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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3866-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: EX-2024-21997472-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-21997472-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. solicitala aprobacion
de nuevos proyectos de prospecto, rétulos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina
denominada MITOMICINA MICROSULES / MITOMICINA - C; forma farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE LIOFILIZADO, MITOMICINA - C 20 mg; aprobada por Certificado N° 46.823

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada MITOMICINA MICROSULES/ MITOMICINA - C; forma farmacéuticay
concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO, MITOMICINA - C 20 mg; € nuevo prospecto obrante en €l
documento IF- 2024-38981356-APN-DERM#ANMAT, € rétulo obrante en e documento IF- 2024-38981919 -
APN-DERM#ANMAT vy la informacion para €l paciente obrante en el documento |F-2024-38981025-APN-
DERM#ANMAT

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.823 cuando e mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese, notifiquese a interesado de la presente Disposicién conjuntamente con €l
prospecto, los rétulos y la informacion para €l paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos.

Cumplido, archivese.

EX-2024-21997472-APN-DGA#ANMAT
LG
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MICROSULES ARGENTINA
PROYECTO DE PROSPECTO PAREA PRESCRIBIR
Industria Argentina
MITOMICINA MICROSULES
MITOMICINA C 20 mg
Inyectable liofilizado
Venta Bajo Receta Archivada

Via de administracion: IV-Intravesical

Composicion

Cada frasco ampolla contiene:
Mitomicina-C 20 mg
Manitol 40 mg

Accidon Terapéutica
Agente antineoplasico, otros antibidticos citotdxicos
Cddigo ATC: LO1DCO3

Indicaciones

Via intravenosa

Mitomicina se emplea en el tratamiento paliativo de neoplasias malignas.
El uso intravenoso de mitomicina esta indicado como monoquimioterapia, o en
quimioterapia citostatica combinada en adultos con:

e carcinoma colorrectal avanzado

e carcinoma gastrico avanzado

e carcinoma de mama avanzado y/o metastasico

e carcinoma esofagico avanzado

e carcinoma cervical avanzado

e carcinoma bronquial no microcitico

e carcinoma pancreatico avanzado

e tumores avanzados de cabeza y cuello
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Via intravesical
La administracion intravesical de mitomicina esta indicada para la prevencion
de recidivas en adultos con carcinoma superficial de vejiga tras una reseccion

transuretral.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Mtomicina es un medicamento citostatico del grupo de los agentes alquilantes.

Mecanismo de accion

Mitomicina es un antibidtico con efecto antineoplasico, aislado de Streptomyces
caespitosus. Se presenta en una forma inactiva. La activacién a agente alqui-
lante trifuncional tiene lugar rapidamente, ya fuere a pH fisioldgico en presen-
cia de NADPH en suero o bien en forma intracelular en virtualmente todas las
células del organismo, a excepcion del cerebro, ya que mitomicina no supera la
barrera hematoencefalica. Los tres radicales alquilantes derivan todos de un
grupo quinona, un grupo aziridina y un grupo uretano. El mecanismo de accion
se basa principalmente en la alquilacion del ADN (y en menor medida el ARN),
con la correspondiente inhibicién de la sintesis de ADN. El grado de dafio del
ADN se correlaciona con el efecto clinico, y es menor en células resistentes que
en células sensibles. Al igual que con otros agentes alquilantes, las células pro-
liferantes son afectadas en mayor medida que las que se encuentran en la fase
quiescente (GO) del ciclo celular. Ademas, se liberan radicales libres de peroxi-
do, particularmente en el caso de dosis mas elevadas, lo que da lugar a ruptu-
ras del ADN. La liberacion de radicales de perdxido se asocia con el patron de

reacciones adversas especificas por 6rgano

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Tras la administracién intravenosa de 10-20 mg/m?2 de mitomicina, se han me-
dido niveles plasmaticos maximos de 0,4-3,2 pug/ml.

Distribucion
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La semivida bioldgica es corta y estd comprendida entre 40 y 50 minutos. El
nivel sérico cae exponencialmente, de forma brusca al principio (en los prime-
ros 45 minutos) y después mas lentamente.

Después de unas 3 horas, los niveles séricos suelen estar por debajo del limite
de deteccion.

Biotransformacion y eliminacion

Después de la aplicacion sistémica, la metabolizacién y eliminacion tienen lugar
principalmente en el higado. Conforme a ello, se han encontrado concentracio-
nes elevadas de mitomicina en la vesicula biliar.

La excrecion renal solo juega un papel menor con respecto a la eliminacion

Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios en animales, la mitomicina tiene un efecto tdxico sobre todos los
tejidos proliferantes, en particular sobre las células de la médula ésea y la mu-
cosa gastrointestinal, y se inhibe la espermatogénesis.

Mitomicina tiene propiedades mutagénicas, carcindgenas y teratdégenas, que
pueden demostrarse en modelos experimentales apropiados.

Si se inyecta fuera de la vena, o en el caso de extravasacion a los tejidos cir-

cundantes, mitomicina provoca necrosis severa.

Posologia y Forma de Administracion

Posologia

Mitomicina debe ser utilizada exclusivamente por médicos experimentados en
este tratamiento si existe una indicacion estricta y, en caso de administracion
por via intravenosa, con monitorizacién continua de los parametros hematolé-
gicos.

Administracién intravenosa

Es esencial que la inyeccion se administre por via intravenosa. Si el medica-
mento es inyectado perivasalmente, produce una necrosis extendida en el area
afectada.

Salvo prescripcion en otro sentido, mitomicina se administra del siguiente mo-
do:
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En la monoquimioterapia citostatica, mitomicina habitualmente se administra
por via intravenosa en forma de bolo.

Las dosis recomendadas son 10 - 20 mg/m2 de superficie corporal cada 6 - 8
semanas, 8 - 12 mg/m2 de superficie corporal cada 3 - 4 semanas, o 5 - 10
mg/m?2 de superficie corporal cada 3 - 6 semanas, en funcién del esquema te-
rapéutico utilizado.

En terapia combinada, la dosis es considerablemente menor. Debido al riesgo
de mielotoxicidad acumulada, no debe producirse una desviacién de los proto-
colos de tratamiento probados sin una razén especifica.

Administracién intravesical

Hay diversos regimenes de administracion intravesical de mitomicina, que va-
rian en la dosis de mitomicina empleada, la frecuencia de instilaciéon y la dura-
cién del tratamiento.

Salvo especificacion en sentido contrario, la dosis de mitomicina es de 40 mg,
instilada en la vejiga una vez por semana. También pueden utilizarse regime-
nes con instilaciones cada 2 semanas, cada mes o cada 3 meses.

El especialista debe decidir el régimen, la frecuencia y la duracién del trata-

miento éptimos en funcion de cada paciente individual.

Poblaciones especiales

Se debe reducir la dosis en pacientes que han sido sometidos a una prolongada
terapia citostatica previa, en casos de mielosupresion o en pacientes de edad
avanzada (solo aplicable para la administracion intravenosa de mitomicina).
Pacientes de edad avanzada

Son insuficientes los datos de estudios clinicos disponibles con respecto al uso
de mitomicina en pacientes de = 65 afos de edad.

Insuficiencia renal o hepatica

El medicamento debe utilizarse con precaucién en pacientes con insuficiencia
renal o hepatica.

Poblacién pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Mitomicina en nifios.

No se dispone de datos.
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Forma de administracion

Mitomicina solo debe administrarse mediante inyeccién o perfusion en un vaso
sanguineo (via intravenosa), o por instilacién intravesical tras su disolucién. Se
puede realizar un uso parcial (solo aplicable para la administracion intravenosa
de mitomicina).

Administracién intravenosa

Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar el medi-
camento

¢ Mitomicina no debe emplearse mezclado con otros inyectables.

e Otras soluciones inyectables o para perfusion deberan administrarse por se-
parado.

¢ Es esencial evitar la extravasacion en caso de administracion intravenosa.
Administracion intravesical

Se aconseja utilizar este medicamento a su pH o6ptimo (pH urinario > 6) y
mantener la concentracion de mitomicina reduciendo la ingesta de liquidos an-
tes, durante y después de la instilacion. La vejiga debe vaciarse antes de la
instilacion. Mitomicina se introduce en la vejiga por medio de un catéter y a
baja presion. La duracién de la instilacion individual debe ser de 1 - 2 horas.
Durante este periodo, la solucién debe tener suficiente contacto con toda la
superficie mucosa de la vejiga. Por lo tanto, el paciente debe ser movilizado
tanto como sea posible. Después de 2 horas, el paciente debe evacuar la solu-
cion instilada, preferiblemente en posicion sentada.

Reconstitucion de la solucion inyectable o para perfusiéon lista para
usar

Disolver el contenido de un frasco ampolla de Mitomicina Microsules en 20 ml
de agua para inyectables, invirtiendo el frasco ampolla.

Si el polvo no se disuelve de inmediato, dejar reposar a temperatura ambiente
hasta que se haya disuelto por completo. El contenido del frasco ampolla debe-
ra disolverse hasta formar una solucién limpida de color azulvioladceo en un
plazo de 2 minutos.

Reconstitucion de la solucion para via intravesical lista para usar
Disolver el contenido de 1-2 frascos ampolla de Mitomicina Microsules (equiva-
lente a 20 - 40 mg de mitomicina) en 20 - 40 ml de solucién inyectable estéril
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de cloruro de sodio de 9 mg/ml (0,9 %). El contenido del frasco ampolla debe-
ra disolverse hasta formar una solucién limpida de color azul-violdceo en un
plazo de 2 minutos.

Solo deberan utilizarse soluciones limpidas.

El contenido de los frascos ampolla esta previsto exclusivamente para un solo
uso/una sola administracion.

La solucién no utilizada debera desecharse.

Proteger la solucion reconstituida de la luz.

Contraindicaciones

¢ Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en
la seccion.

e Lactancia

Terapia sistémica

Pancitopenia, trombocitopenia o leucopenia aislada, diatesis hemorragica e in-
fecciones agudas son contraindicaciones absolutas.

Las alteraciones restrictivas u obstructivas de la ventilacion pulmonar, disfun-
cion renal, disfuncion hepatica y/o un estado general de salud deficiente son
contraindicaciones relativas. La conexién temporal con radioterapia u otros ci-

tostaticos puede ser una contraindicacion adicional.

Terapia intravesical
La perforacién de la pared vesical
Cistitis

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Mitomicina Microsules se debe administrarse bajo la supervisiéon de un médico
experimentado en quimioterapia citotoxica del cancer.

Sindrome urémico hemolitico

El sindrome urémico hemolitico, una seria complicacion de la quimioterapia,
consiste primariamente en una anemia, anemia hemolitica microangiopatica,
trombocitopenia e insuficiencia renal aguda y ha sido comunicado en pacientes

que reciben mitomicina por via sistémica. Este sindrome puede presentarse en
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cualquier momento durante la terapia sistémica, ya sea con mitomicina como
agente simple o en combinacidén con otras drogas citotoxicas. En la mayoria de
los casos ocurre en pacientes tratados con dosis del orden de los 60 mg de mi-
tomicina. La transfusion de sangre puede agravar los sintomas asociados a es-
te sindrome.

Toxicidad de la médula ésea

Debido a los efectos tdxicos de la mitomicina para la médula 6sea, debe proce-
derse con especial precauciéon al administrar otras modalidades de tratamiento
mielotdxicos (en particular otros citostaticos y radioterapia) para reducir al mi-
nimo el riesgo de mielosupresion aditiva.

El tratamiento prolongado puede provocar mielotoxicidad acumulada. Es posi-
ble que la mielosupresion solo se manifieste después de un periodo de tiempo,
que se observe con mas fuerza después de 4-6 semanas, y se acumule des-
pués del uso prolongado, por lo que a menudo es necesario un ajuste de la do-
sis individualizado.

Los pacientes de edad avanzada presentan a menudo una reducciéon de la fun-
cion fisioldgica y mielodepresion, que puede prolongarse, por lo que la admi-
nistracion de mitomicina debe llevarse a cabo con especial precaucion en esta
poblacién, al tiempo que se vigila detenidamente el estado del paciente.

Se ha notificado la aparicion de leucemia aguda (en algunos casos después de
la fase preleucémica) y de sindrome mielodisplasico en los pacientes tratados
de forma concomitante con otros farmacos antineoplasicos.

Extravasacion después de la administracion sistémica

Es esencial que la inyeccion se administre por via intravenosa. Si el medica-
mento es inyectado perivasalmente, produce una necrosis extendida en el area
afectada. Para evitar la necrosis se aplican las siguientes recomendaciones:

¢ Inyectar siempre en las venas de gran tamafio de los brazos.

* No inyectar directamente por via intravenosa, sino en la via de una perfusion
administrada de forma correcta y segura.

¢ Antes de retirar la canula tras la administracion venosa central, irrigar duran-
te varios minutos utilizando la perfusion para eliminar cualquier resto de mi-

tomicina.
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Si se produce una extravasacion, se recomienda la aplicacion topica inmediata
de dimetilsulféxido (DMSO 99 %), repetida cada 4 - 8 horas, asi como el uso
de compresas frias secas. Se debe consultar a un cirujano (plastico) en una
fase temprana (en un plazo de 72 horas). Una inyeccion sistémica de 200 mg
de vitamina B6 puede ser de cierta utilidad para favorecer el crecimiento de los
tejidos dafiados.

Extravasacion después de la administracion intravesical

Los sintomas de extravasacion después de la administracién de mitomicina por
via intravesical pueden presentarse inmediatamente después de la aplicacion,
0 semanas o meses después. Puede no estar claro si la extravasacion se pro-
dujo por una perforacidon inadvertida, un adelgazamiento de la capa muscular
propia o si el medicamento no se administré correctamente.

Los primeros sintomas se presentan en forma de dolores pélvicos o abdomina-
les que no remiten con analgesia simple. En la mayoria de los casos se observo
una necrosis del tejido (adiposo) en la zona circundante como consecuencia de
la extravasacion. También se ha notificado perforacion vesical o desarrollo de
fistulas y/o abscesos.

Por lo tanto, para evitar consecuencias graves, si el paciente se queja de dolor
pélvico o abdominal, los médicos deberian considerar la posibilidad de que se
haya producido una extravasacion

Higiene general para el paciente después de la instilacién

Se recomienda lavarse las manos y la zona genital después de la miccion. Esto
es aplicable especialmente en las primeras micciones después de la adminis-
tracion de mitomicina. Mitomicina es una sustancia mutagena y potencialmen-
te carcindgena en los seres humanos. Debe evitarse el contacto con la piel y
las mucosas.

Si efectivamente se produce cistitis, debe administrarse tratamiento sintomati-
co con analgésicos y antiinflamatorios locales. Si fuera necesario, en la mayo-
ria de los casos puede continuarse el tratamiento con mitomicina a una dosis
reducida. Se han comunicado casos aislados de cistitis alérgica (eosinofilica)

que requirieron la suspension del tratamiento
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Debe procederse con especial precaucion cuando existe una predisposicion a
las hemorragias y en caso de la posible presencia o el agravamiento de una

enfermedad infecciosa.

En caso de sintomas pulmonares que no puedan atribuirse a la enfermedad
subyacente, el tratamiento debe detenerse de inmediato. La toxicidad pulmo-

nar puede tratarse bien con corticosteroides.

El tratamiento también debe interrumpirse inmediatamente si aparecen sinto-
mas de hemolisis o indicios de disfuncién renal (nefrotoxicidad).

Con dosis > 30 mg/m? de superficie corporal, se ha observado anemia hemoli-
tica microangiopatica. Se recomienda una vigilancia meticulosa de la funcién
renal.

Vacunas con virus vivos

La inmunizaciéon con vacunas elaboradas con virus vivos (como la vacuna con-
tra la fiebre amarilla) aumenta el riesgo de infeccion y otras reacciones adver-
sas como vaccinia gangrenosa y vaccinia generalizada, en pacientes con re-
duccién de la inmunocompetencia, como durante el tratamiento con mitomici-
na. Por lo tanto, las vacunas elaboradas con virus vivos no deben administrar-
se durante el tratamiento. Se recomienda usar con precaucion las vacunas ela-
boradas con virus vivos después de interrumpir la quimioterapia y vacunar co-
mo minimo tres meses después de haber recibido la Ultima dosis de la quimio-

terapia.

Controles y medidas de seguridad recomendados en caso de adminis-
tracién intravenosa:

Antes del inicio del tratamiento.

e Hemograma completo

e Pruebas de la funcion pulmonar si se sospecha de disfuncién pulmonar pre-
existente

e Pruebas de la funcion renal para descartar insuficiencia renal

e Pruebas de la funcion hepatica para descartar insuficiencia hepatica

Durante el tratamiento
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e Control regular de hemogramas

e Vigilancia estrecha de la funcion renal

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Posible interaccion en caso de terapia sistémica

Son posibles las interacciones mielotoxicas con otras modalidades de trata-
miento mielotdxicas (especialmente otros medicamentos citotoxicos, radia-
cién).

La combinacion con alcaloides de la vinca o bleomicina puede reforzar la toxi-
cidad pulmonar.

Se ha notificado un aumento en el riesgo de sindrome urémico hemolitico en
pacientes que recibian mitomicina intravenosa y 5-fluorouracilo o tamoxifeno
en forma concomitante.

En experimentos con animales, el clorhidrato de piridoxina (vitamina B6) pro-
voco la pérdida de efecto de la mitomicina.

No deben administrarse inyecciones de vacunas vivas en conexion con el tra-
tamiento con mitomicina, ya que podria provocar un aumento del riesgo de

infeccién por la vacuna viva.

La cardiotoxicidad de doxorubicina puede verse reforzada por la mitomicina.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Mitomicina es genotdxica, y puede afectar negativamente al desarrollo del em-
brién. No debe utilizarse Mitomicina Microsules durante el embarazo. Si el tra-
tamiento de una paciente embarazada es vital, debera proporcionarse consejo
meédico sobre el riesgo de efectos nocivos para el nifio asociado con el trata-
miento.

Lactancia

Mitomicina se excreta en la leche materna. Debido a sus efectos mutagenos,
teratdégenos y carcindgenos demostrados, debe interrumpirse la lactancia du-
rante el tratamiento con Mitomicina Microsules.

Fertilidad
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Las mujeres no deben quedarse embarazadas durante el tratamiento con mi-
tomicina. En caso de producirse un embarazo durante el tratamiento, debera
proveerse asesoramiento genético. Las mujeres en edad fértil deben utilizar
métodos anticonceptivos efectivos o practicar la abstinencia sexual durante la
quimioterapia y los 6 meses posteriores.

Mitomicina es genotdxica. En consecuencia, se aconseja a los hombres trata-
dos con mitomicina no procrear durante el tratamiento y los 6 meses posterio-
res, 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.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Incluso cuando se utilizan conforme a las instrucciones, este medicamento
puede provocar nauseas y vomitos, y en consecuencia prolongar los tiempos
de reaccion en un grado tal que la capacidad de conducir y utilizar maquinas se

ve afectada. Esto es aun mas aplicable si se consume alcohol al mismo tiempo.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas se indican a continuacion, por clase de 6rgano y sis-
tema y frecuencia. Las frecuencias a continuacion se definen como:

Muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a < 1/10); poco frecuentes (=
1/1.000 a < 1/100); raras (=1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000);
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Posibles efectos secundarios con el tratamiento sistémico

Los efectos secundarios mas frecuentes de mitomicina administrada sistémi-
camente son sintomas gastrointestinales como nauseas y vomitos y mielosu-
presién con leucopenia y trombocitopenia principalmente dominante. Esta mie-
losupresion se produce hasta en el 65 % de los pacientes.

En hasta el 10 % de los pacientes cabe esperar toxicidad organica grave en
forma de neumonia intersticial o nefrotoxicidad.

La mitomicina es potencialmente hepatotdxica.
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Trastornos de la sangre y del Muy frecuentes

sistema linfatico Mielosupresion, leucopenia
trombocitopenia

Raras

Anemia hemolitica, microangiopatia
trombotica (MAT), incl. parpura
trombocitopénica trombética (PTT)
Frecuencia no conocida

Anemia

Infecciones e infestaciones Raras

Infeccion potencialmente mortal,
sepsis

Frecuencia no conocida
Infeccidon

Trastornos del sistema Muy raras

inmunitario Reaccion alérgica grave
Trastornos cardiacos Raras

Insuficiencia cardiaca después de
tratamiento previo con antraciclinas

Trastornos respiratorios, Frecuentes

toracicos y mediastinicos Neumonia intersticial, disnea, tos,
dificultad para respirar
Raras

Hipertension pulmonar, enfermedad
pulmonar venooclusiva (EPVOP)
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes

Nauseas, vomitos

Poco frecuentes

Mucositis, estomatitis, diarrea,
anorexia

Trastornos hepatobiliares Raras

Disfuncion hepatica, elevacion de
las transaminasas, ictericia, enfer-
medad venooclusiva (EVOH) hepa-

tica
Trastornos de la piel y del tejido | Frecuentes
subcutaneo Exantema, erupcion cutanea alérgi-

ca, dermatitis de contacto, eritro-
diastesia palmoplantar

Poco frecuentes

Alopecia

Raras

Exantema generalizado
Trastornos renales y urinarios Frecuentes

Disfuncion renal, aumento de la
creatinina sérica, glomerulopatia,
nefrotoxicidad

Raras

Sindrome hemolitico urémico (SHU)
(por lo general mortal), anemia
hemolitica microangiopatica (sin-
drome AHMA)

Trastornos generales y Frecuentes
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Después de extravasacion:
celulitis, necrosis tisular
Poco frecuentes

Fiebre

alteraciones en el lugar de
administracion

Posibles efectos secundarios con el tratamiento intravesical

Trastornos de la piel y del tejido | Frecuentes

subcutaneo Prurito, erupcion cutanea alérgica,
dermatitis de contacto, eritema
palmoplantar

Raras

Exantema generalizado
Frecuentes

Cistitis (posiblemente hemorragi-
ca), disuria, nicturia, polaquiuria,
irritacion local de la pared vesical
Muy raras

Cistitis necrotizante, cistitis alérgi-
ca (eosinofilica), estenosis del
tracto urinario eferente, reduccion
de la capacidad de la vejiga, calci-
ficacion de la pared vesical y
fibrosis de la pared vesical, perfo-
racion de la vejiga.

Frecuencia no conocida

En caso de extravasacion:
Perforacion vesical, necrosis del
tejido (adiposo) de la zona circun-
dante, fistula vesical, abscesos.

Trastornos renales y urinarios

Después de la administracién intravesical, solo llegan a la circulacion sistémica
cantidades minimas de mitomicina. No obstante, en casos muy raros se han
notificado las siguientes reacciones adversas sistémicas:

Posibles reacciones adversas sistémicas que se han observado muy raramen-

te después de la administracion intravesical:

Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico

Leucocitopenia, trombocitopenia

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Enfermedad pulmonar intersticial

Trastornos gastrointestinales

Nduseas, vomitos, diarrea

Trastornos hepatobiliares

Aumento de transaminasas

Trastornos de la piel y del tejido subcu-
taneo

Alopecia

Trastornos renales y urinarios

Disfuncion renal

Trastornos generales y alteraciones en

el lugar de administracion

Fiebre
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Comunicacion de reportes de reacciones adversas

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la au-
torizacion del medicamento. Esto permite la monitorizacién continua de la rela-
cion riesgo/beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar de
cualquier sospecha de eventos adversos asociados con el uso de Mitomicina
Microsules a la Direccion Técnica de MICROSULES ARGENTINA Tel: (03327)
452629-Internos 104-109

En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT. Ante
cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde al 0800-333-1234.

Sobredosificacion

En caso de sobredosis debe esperarse mielotoxicidad severa o incluso mielopti-
sis, cuyos efectos clinicos plenos solo aparecen tras aproximadamente dos se-
manas.

El periodo hasta que el nimero de leucocitos desciende a su menor valor pue-
de extenderse a 4 semanas. En consecuencia, si se presume una sobredosis
también debera hacerse un control hematoldgico riguroso y prolongado.

No obstante, hasta el momento no se ha comunicado ningln caso de sobredo-
sis por administracion intravesical de mitomicina.

Como no se dispone de antidotos efectivos, se debe tener la mayor precaucion
en cada administracién.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

Optativamente otros centros de intoxicaciones.”

Este medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios
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Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta

Condiciones de conservacion y almacenamiento

Conservar humedad relativa ambiente entre 20-80%, proteger de la luz; des-
de:0°C hasta: 35°C.

Después de la reconstitucion este medicamento debe utilizarse inmediatamen-

te. Proteger la solucion reconstituida de la luz.

Presentacion: Envase con: 1, 4 y 10 frascos ampolla

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.823

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.1I.A.
Ruta Panamericana km 36,5 (C1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires
TE (03327) 452629-Internos 104-109

WWW.microsules.com.ar

Fecha ultima revision:

MEDICAMENTO LIBRE DE GLUTEN

/%

anmMat

SAEZ Gabriel
CUIL 20209657806
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HICROSULES ARGENTINA
PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO (ETIQUETA)
Industria Argentina

MITOMICINA MICROSULES

MITOMICINA C 20 mg
Inyectable liofilizado
Venta Bajo Receta Archivada
Via de administracion: IV-Intravesical

N° de lote y Fecha de vencimiento

Composicion

Cada frasco ampolla contiene:

Mitomicina C 20 mg

Excipientes: manitol 40 mg

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

Condiciones de conservacion y almacenamiento

Conservar humedad relativa ambiente entre 20-80%, proteger de la luz;
desde:0°C hasta: 35°C.

Después de la reconstitucion este medicamento debe utilizarse inmediatamente.

Proteger la solucidn reconstituida de la luz.

Este medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios
Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.823
Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A.
Ruta Panamericana km 36,5 (C1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires
TE (03327) 452629-Internos 104-109

WwWw.microsules.com.ar
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HICROSULES ARGENTINA
PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO (ESTUCHE)
Industria Argentina Contenido: 1 Frasco ampolla*

MITOMICINA MICROSULES

MITOMICINA C 20 mg
Inyectable liofilizado
Venta Bajo Receta Archivada
Via de administracion: IV-Intravesical

N° de lote y Fecha de vencimiento

Composicion

Cada frasco ampolla contiene:

Mitomicina C 20 mg

Excipientes: manitol 40 mg

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

Condiciones de conservacion y almacenamiento

Conservar humedad relativa ambiente entre 20-80%, proteger de la luz;
desde:0°C hasta: 35°C.

Después de la reconstitucion este medicamento debe utilizarse inmediatamente.

Proteger la solucidn reconstituida de la luz.

Este medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios
Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.823
Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A.

Ruta Panamericana km 36,5 (C1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires

TE (03327) 452629-Internos 104-109
www.microsules.com.ar

*El texto se repite en los envases por 4 y 10 frascos ampolla.
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MICROSULES ARGENTINA
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Industria Argentina

MITOMICINA MICROSULES
MITOMICINA C 20 mg
Inyectable liofilizado
Venta Bajo Receta Archivada
Via de administracién: IV-Intravesical

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A
TOMAR EL MEDICAMENTO.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe
a su médico o farmacéutico.
Contenido del prospecto

. Qué es Mitomicina Microsules y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mitomicina Microsules

. Cémo usar Mitomicina Microsules

1

2

3

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Mitomicina Microsules
6

. Contenido del envase e informaciéon adicional

1. QUE ES MITOMICINA MICROSULES Y PARA QUE SE UTILIZA

Mitomicina Microsules es un medicamento para el tratamiento del cancer, es
decir, un medicamento que evita o demora considerablemente la division de
las células activas al influir sobre su metabolismo en diversas formas (citos-

tatico).
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Su uso terapéutico se basa en el hecho de que un modo en que las células
cancerosas se diferencian de las células normales del organismo es que la
velocidad de la division celular se incrementa por una falta de control de su
crecimiento.

Mitomicina Microsules se utiliza en la terapia oncoldgica para el alivio de los
sintomas (tratamiento oncolégico paliativo).

Aplicacién intravenosa

Cuando se administra en forma de inyeccién o perfusién en una vena (admi-
nistracion intravenosa), este

medicamento se utiliza solo o combinado con otros medicamentos citostati-
cos. Este medicamento es

efectivo en el caso de los siguientes tumores:

e cancer avanzado de intestinos (carcinoma colorrectal)

e cancer avanzado de estomago (carcinoma gastrico)

e cancer avanzado y/o metastasico de mama (carcinoma de mama)

e cancer avanzado de esofago (carcinoma esofagico)

e cancer avanzado de cuello de Gtero (carcinoma cervical)

e cancer de pulmédn de células no pequefias (carcinoma bronquial)

e cancer avanzado de pancreas (carcinoma pancreatico)

e tumores avanzados de cabeza y cuello

Aplicacién intravesical

Este medicamento se introduce en la vejiga urinaria (aplicacion intravesical)
para prevenir la recidiva del

cancer superficial de vejiga urinaria después de que el tejido afectado por el

cancer se ha extirpado a través de la uretra (reseccion transuretral).

2. QUE DEBO SABER ANTES DE USAR MITOMICINA MICROSULES

No use MITOMICINA MICROSULES

e si es alérgico (hipersensible) a mitomicina o a cualquiera de los demas
componentes del producto informados en su composicidon (Seccion 6)

e durante la lactancia: no debe amamantar durante el tratamiento con
mitomicina,

En el caso de administracion intravenosa (inyeccion o perfusién en un vaso

sanguineo):
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e si sufre una reduccion importante en la cantidad de todos los tipos de célu-
las sanguineas (incluidos glébulos rojos y blancos, y plaquetas [pancitope-
nia]), o una reduccién aislada de glébulos blancos (leucopenia) o plaguetas
(trombocitopenia),

e si tiene tendencia a sangrar (diatesis hemorragica),

e en infecciones agudas (enfermedad provocada por patégenos),

En el caso de administracion intravesical (aplicacién en la vejiga urinaria):
e si tiene una perforacion de la pared vesical,

e si sufre una inflamacion de la vejiga urinaria (cistitis).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Mitomicina Microsules.

Se requieren precauciones especiales al usar Mitomicina Microsules:

¢ si su estado general de salud es deficiente,

e si sufre un deterioro de la funcién pulmonar, renal o hepatica,

e si estd siendo sometido a radioterapia,

e si se le esta tratando con otros citostaticos (sustancias que inhiben el cre-
cimiento/division celular),

e si se le ha informado que padece mielodepresion (su médula dsea no pue-
de fabricar las células sanguineas que necesita). Esta puede empeorar (es-
pecialmente en personas de edad avanzada y durante el tratamiento a largo
plazo con mitomicina); las infecciones pueden empeorar debido a una
reduccion de los recuentos sanguineos y pueden derivar en situaciones po-
tencialmente mortales,

e si estd en edad fértil, ya que mitomicina puede afectar su capacidad futura
de tener hijos. Mitomicina es una sustancia que puede provocar cambios he-
reditarios significativos en el material genético, y puede potencialmente pro-
vocar cancer en los seres humanos.

Administracion intravesical

Si presenta dolor abdominal o dolor en la regidn pélvica que aparece inme-
diatamente después, o semanas o meses después de la aplicacion de Mito-
micina Microsules en la vejiga, informe a su médico inmediatamente.

Puede ser necesario que su médico realice una ecografia del abdomen para

aclarar la causa del dolor.
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Evite el contacto con la piel y las mucosas.

Lea las instrucciones generales de higiene después de una instilacion intra-
vesical en la vejiga:

Se recomienda sentarse para orinar para evitar derramar la orina y lavarse
las manos y la zona genital después de orinar. Esto es aplicable especial-

mente en la primera miccion después de la administracion de mitomicina.

Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Mitomicina Microsules

No se han descrito interacciones con otros medicamentos si mitomicina se
administra en la vejiga (administracion intravesical).

Posible interaccién durante la inyeccion o la perfusion en un vaso sanguineo
(administracion intravenosa)

Comunique a su médico si esta tomando o utilizando, ha tomado o utilizado
recientemente o podria tener que tomar o utilizar cualquier otro medicamen-
to.

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 ésea, 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.

Se ha informado de un aumento del riesgo de una forma concreta de enfer-
medad renal (sindrome urémico hemolitico) en pacientes que reciben una
administracién concomitante de mitomicina intravenosa y 5-fluorouracilo o
tamoxifeno.

Hay informes procedentes de experimentos con animales que indican que el

efecto de mitomicina se pierde al administrarla junto con vitamina B6.
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No debe vacunarse con vacunas vivas durante el tratamiento con mitomici-
na, porque esto puede incrementarle el riesgo de ser infectado por la vacuna
viva.

El efecto nocivo sobre el corazén de adriamicina (doxorubicina, un medica-
mento del grupo de los citostaticos) puede verse intensificado por mitomici-

na.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar emba-
razada 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 nega-
tivamente al desarrollo del embrién. No debe quedar embarazada durante el
tratamiento con mitomicina. Si queda embarazada, debera proporcionarse
asesoramiento genético.

No debe utilizar mitomicina durante el embarazo. Su médico debe evaluar el
beneficio frente al riesgo de efectos nocivos para el feto, si es necesario el
tratamiento con mitomicina durante el embarazo.

Lactancia

Mitomicina pasa a la leche materna. Se debe interrumpir la lactancia duran-
te el tratamiento con Mitomicina Microsuless.

Fertilidad / anticoncepcion en hombres y mujeres

En su caracter de paciente sexualmente madura/o, usted debera tomar me-
didas anticonceptivas o practicar la abstinencia sexual durante la quimiote-
rapia 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.
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Conduccion y uso de maquinas

Incluso cuando se utiliza conforme a las instrucciones, este medicamento
puede provocar nauseas y vomitos, y en consecuencia reducir los tiempos de
reaccion en un grado tal que la capacidad de conducir un vehiculo o utilizar
maquinas se ve afectada. Esto es aplicable en particular si consume alcohol

al mismo tiempo.

3. COMO USAR MITOMICINA MICROSULES

Mitomicina Microsules es administrada solo por personal sanitario capacita-
do. Este medicamento debe ser empleado en inyeccion o perfusion en un
vaso sanguineo (via intravenosa) o para su introduccién en la vejiga urinaria
(instilacion intravesical) tras su disolucion.

Su médico le prescribira la dosis y el régimen de tratamiento que
sean adecuados para usted.

Administracién intravenosa

Antes de que se le administre Mitomicina Microsules en forma de inyeccién o
perfusion, se recomienda la realizacién de analisis de sangre y un control de
la funcion pulmonar, renal y hepatica, para excluir cualquier enfermedad que
pudiera agravarse durante el tratamiento con mitomicina.

La aguja debe permanecer en el vaso sanguineo mientras se esté adminis-
trando mitomicina Si la aguja se sale o se afloja, o si el medicamento se fil-
tra al tejido circundante (puede que sienta una molestia o dolor), informe de
inmediato al médico o enfermero.

Administracion intravesical

Mitomicina se introduce en la vejiga a baja presién mediante un catéter. De-
be vaciar su vejiga antes del tratamiento. El medicamento debe permanecer
en la vejiga durante 1 - 2 horas. Para que esto ocurra, no debe beber dema-
siado liquido antes, durante ni después del tratamiento. Mientras la solucion
permanezca en la vejiga, debe tener suficiente contacto con toda la superfi-
cie de la mucosa, por lo que moverse es bueno para el tratamiento. Después
de 2 horas, debe vaciar su vejiga en posicion sentada para evitar que se
derrame. Higienizar la zona con abundante agua sobre todo luego de la pri-

mera miccion.

Pagina 8 de 14

?ﬁ El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2024-38981025-APN-DERM#ANMAT

Pagina 6 de 12



Si usa mas Mitomicina Microsules del que debe

Si accidentalmente se le ha administrado una dosis mayor, puede que tenga
sintomas como fiebre, nduseas, vomitos y trastornos de la sangre. Su médi-
co puede darle un tratamiento de soporte para cualquier sintoma que pueda
presentarse.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

Optativamente otros centros de intoxicaciones.”

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Posibles efectos adversos tras la inyeccion o perfusion en un vaso
sanguineo (administracion intravenosa)

Puede producirse una reaccion alérgica grave (los sintomas pueden incluir
desvanecimiento, erupcidon cutanea o urticaria, picor, inflamacién de los la-
bios, el rostro y las vias aéreas con dificultad para respirar, pérdida del co-
nocimiento).

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

Si advierte cualquiera de las reacciones mencionadas precedentemente, in-
forme a su médico de inmediato, ya que el tratamiento con mitomicina de-
bera suspenderse.

Muy frecuentes:

¢ inhibicion de la produccion de células sanguineas en la médula 6sea (mie-
losupresion)

e disminucién de la cantidad de glébulos blancos (leucopenia), lo que au-

menta el riesgo de infecciones
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e disminucion de la cantidad de plaquetas (trombocitopenia), lo que provoca
hematomas y hemorragias

e nauseas y vomitos

Frecuentes:

e 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

e erupcion cutanea (exantema)

e erupcion cutanea alérgica

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

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

e trastornos renales (disfuncion renal, nefrotoxicidad, glomerulopatia, au-
mento de los niveles de creatinina en la sangre), donde se orina poco o nada
En caso de inyeccién o goteo de mitomicina en el tejido circundante (extra-
vasacion)

e inflamacion del tejido conectivo (celulitis)

e muerte del tejido (necrosis tisular)

Poco frecuentes:

e inflamacién de las membranas mucosas (mucositis)

e inflamacién de las membranas mucosas de la boca (estomatitis)

e diarrea

¢ caida del cabello (alopecia)

o fiebre

e pérdida del apetito

Raros:

e infeccion potencialmente mortal

e septicemia

e disminucién de la cantidad de glébulos rojos por una destruccion anormal
de dichos glébulos (anemia hemolitica)

e moretones (purpura) y puntos rojos y purpuras (petequias) en la piel

(pUrpura trombocitopénica trombdtica)
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e insuficiencia cardiaca tras un tratamiento previo con medicamentos anti-
cancerosos (antraciclinas)

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

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

e enfermedad del higado (disfuncién hepatica)

e aumento de los niveles de enzimas hepaticas (transaminasas)

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

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

e erupcion en todo el cuerpo (exantema generalizado)

e una forma particular de insuficiencia renal (sindrome urémico hemolitico,
SUH) que se caracteriza por una destruccion de globulos rojos que supera a
los que produce su médula 6sea (anemia hemolitica), insuficiencia renal
aguda y un bajo recuento de plaquetas

e un tipo de anemia hemolitica provocada por factores en los vasos sangui-
neos pequefios (anemia hemolitica microangiopatica, AHMA)

Muy raros:

e reaccion alérgica grave (los sintomas pueden incluir desvanecimiento,
erupcién cutanea o urticaria, picor, inflamacion de los labios, el rostro y las
vias aéreas con dificultad para respirar, pérdida del conocimiento)
Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos
disponibles

¢ infecciones

e reduccion del recuento sanguineo (anemia)

Posibles efectos adversos tras la instilacion en la vejiga (administra-
cion intravesical)

Informe inmediatamente a su médico si observa alguna de las siguientes
reacciones (que se han observado

muy raramente después de la instilacion en la vejiga), ya que el tratamiento

con mitomicina debera suspenderse:
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e reaccion alérgica grave, con sintomas como desmayo, erupcion cutanea o
urticaria, picor, hinchazén de los labios, la cara y las vias respiratorias con
dificultad para respirar, pérdida de conciencia

e enfermedad pulmonar grave que se manifiesta con falta de aliento, tos se-
ca y sonidos crepitantes al inhalar (neumonia intersticial)

¢ Disfuncién renal grave: enfermedad renal en la que se orina poco o nada
Frecuentes:

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

¢ dolor al orinar (disuria)

e miccion frecuente por la noche (nocturia)

e miccion excesivamente frecuente (polaquiuria)

sangre en la orina (hematuria)

irritacion local en la pared de la vejiga

erupcién cutanea local (exantema local)

e erupcion cutanea alérgica

e erupcion cutanea por contacto con la mitomicina (dermatitis de contacto) e
adormecimiento, hinchazén y enrojecimiento doloroso de palmas y plantas
(eritema palmo-plantar)

Raros:

e erupcion en todo el cuerpo (exantema generalizado)

Muy raros:

« inflamacién de vejiga con dafio al tejido de la vejiga (cistitis necrotizante)

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

e estrechamiento (estenosis) del tracto urinario

e reduccion de la capacidad de la vejiga

e depdsitos de calcio en la pared de la vejiga (calcificacion de la pared vesi-
cal)

e conversion parcial del tejido de la pared vesical en tejido conectivo (fibro-
sis de la pared vesical)

e disminucién de la cantidad de glébulos blancos (leucopenia), lo que au-

menta el riesgo de infecciones
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e disminucion de la cantidad de plaquetas (trombocitopenia), lo que provoca
hematomas y hemorragias

e reacciones alérgicas sistémicas

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

e aumento de los niveles de enzimas hepaticas (aumento de las transamina-
sas)

¢ caida del cabello (alopecia)

e nauseas y vomitos

e diarrea

¢ enfermedad de los rifiones (disfuncién renal) donde se orina poco o nada

o fiebre

Frecuencia no conocida:

Si mitomicina llega por accidente a otras regiones ademas de la vejiga:

e |lesion de la vejiga

¢ bolsa de pus en el abdomen (absceso)

 muerte del tejido (adiposo) (necrosis) de la zona circundante

o fistula vesical

Comunicacion de efectos adversos
Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la
autorizacion del medicamento. Esto permite la monitorizacion continua de la
relacion riesgo/beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar
de cualquier sospecha de eventos adversos asociados con el uso de Mitomi-
cina Microsules a la Direccién Técnica de MICROSULES ARGENTINA Tel:
(03327) 452629-Internos 104-109
En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la fi-
cha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

5. CONSERVACION DE MITOMICINA MICROSULES
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Conservar humedad relativa ambiente entre 20-80%, proteger de la luz;
desde:0°C hasta: 35°C.

Después de la reconstitucién este medicamento debe utilizarse inmediata-
mente. Proteger la solucidn reconstituida de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de que aparece en la eti-
queta y en la caja La fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes que se

indica.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Composicion

Cada frasco ampolla contiene:

Principio activo: Mitomicina C 20 mg

Excipiente: Manitol 40 mg

Presentacion: Envases con: 1, 4 y 10 frascos ampolla

Este medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios
Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion y vigi-

lancia médica y no puede repetirse sin nueva receta

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.823.

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A.

Ruta Panamericana km 36,5 (C1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires

TE (03327) 452629, Internos 104-1 .

WWww.microsules.com.ar ,',
anmat

SAEZ Gabriel
Fecha ultima revision: CUIL 20209657806

MEDICAMENTO LIBRE DE GLUTEN
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