Agence nationale de sécurité du médicament
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Mitomycine Accord 10 mg, poudre pour solution
injectable / perfusion ou voie intravésicale -
[mitomycine]

31/05/2025

DCI
Mitomycine

Indications

@ La mitomycine est utilisée dans le traitement palliatif des tumeurs.

e La mitomycine est administrée par voie intraveineuse dans le cadre d'une monochimiothérapie ou d'une
polychimiothérapie cytostatique dans les cas suivants :

e Carcinome gastrique métastatique avancé ;

e Carcinome du sein avancé et/ou métastatique.

e Par ailleurs, la mitomycine est administrée par voie intraveineuse dans le cadre d'une polychimiothérapie, dans les cas
suivants :

e Carcinome bronchique non a petites cellules ;

e Carcinome pancréatique avancé.

e Administration intravésicale pour la prévention des récidives dans le cancer superficiel de la vessie aprés une résection
transurétrale.

Laboratoire exploitant

Accord Healthcare France SAS

Observations particulieres

e Situation a I'hopital : Tension

o Mise a disposition exceptionnelle et transitoire d’unités de la spécialité Mitomycin Accord 10 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung oder einer Losung zur intravesikalen Anwendung initialement
destinées au marché allemand

- Lettre d’information du laboratoire en date du 05/06/2025 a I'attention des professionnels de santé (27/06/2025)

e Date de remise a disposition prévue : courant aout 2025
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