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Substipharm 
24 rue Erlanger 

75016 Paris  
France 

 
 

Paris, 12. Februar 2021 
 
 
 
 
 
 
 
Mitem® 20 mg (Mitomycin) - Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. 
Infusionslosung oder Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Lösung zur 
intravesikalen Anwendung 
 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
nach Bestätigung der Zulassungsänderung durch das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM): 
 
Wechsel des Herstellers des 0,9%igen Natriumchloridbeutels, in Verbindung mit einer 
Änderung des Designs und der Verwendungsmodalitäten des Kochsalzbeutels 
 
 
 
möchte SUBSTIPHARM Sie über Folgendes informieren: 
 
 Zusammenfassung 

• Der derzeitige Hersteller des Kochsalzbeutels (InfoRlife) wird durch den neuen 
Hersteller Infomed Fluids SRL ersetzt. 

• Diese Änderung impliziert die Aktualisierung der Produktinformation: Die 
Gebrauchsanweisung für das Instillations-Set wurde entsprechend der Design-
Änderung der Kochsalzbeutel gemäß der folgenden Tabelle aktualisiert. 
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Hintergrund der Änderung 

Der Herstellerwechsel erfolgt nach Beendigung des Liefervertrags zwischen InfoRlife und 
Substipharm. 
Diese Änderung impliziert ein neues Design der Kochsalzbeutel: 
 

 Ehemaliger Hersteller Neuer Hersteller 

Name and Adresse  

InfoRLife SA 
7743 Brusio 
Schweiz 

Infomed Fluids S.R.L. 
Via Provinciale 8  
23020 Tovo Di. S 
Agata (SO) 
Italien 

Design 

50 ml PVC-Beutel mit 20 ml 
0.9%iger Natriumchloridlösung. 
2 Schläuche und 2 Adapter 

50 ml PVC-Beutel mit 20 ml 
0.9%iger Natriumchloridlösung  
4 Schläuche und 4 Adapter 
 

 
Die Änderungen wurden nicht aufgrund von Sicherheitsbedenken oder Qualitätsmängeln 
veranlasst. Der Hersteller InfoRLife hat die Herstellung dieser Kochsalzbeutel im Jahr 2020 
eingestellt. 
 
 
 
Die Gebrauchsanweisung für das Instillations-Set wurde entsprechend aktualisiert und ist als 
Anhang 1 dieses Dokuments beigefügt. Um die Konstruktionsänderungen und die 
Auswirkungen auf die Verwendungsmodalitäten des Kochsalzbeutels vollständig zu erfassen, 
sind in Anhang 1 dieses Dokuments sowohl die vormalige als auch die aktualisierte 
Installationsbroschüren aufgeführt. 
 
 
 
Mitomycin wird in der palliativen Tumortherapie eingesetzt. 
Bei intravenöser Gabe ist es in der Monochemotherapie oder in kombinierter zytostatischer 
Chemotherapie bei folgenden metastasierenden Tumoren wirksam: 

• fortgeschrittenes kolorektales Karzinom 

• fortgeschrittenes Leberzellkarzinom 

• fortgeschrittenes Magenkarzinom 

• fortgeschrittenes und/oder metastasierendes Mammakarzinom 

• fortgeschrittenes Ösophaguskarzinom 

• fortgeschrittenes Zervixkarzinom 

• nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom 

• fortgeschrittenes Pankreaskarzinom 
 
Intravesikale Anwendung zur Rezidivprophylaxe bei oberflächlichem Harnblasenkarzinom 
nach transurethraler Resektion. 
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Aufruf zur Meldung von Nebenwirkungen 

Angehörige von Heilberufen werden daran erinnert, weiterhin Verdachtsfälle von 
Nebenwirkungen nach der Anwendung von Mitem® 20 mg gemäß dem nationalen 
Spontanmeldesystem zu melden: 
 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
Abt. Pharmakovigilanz 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 
D-53175 Bonn 
Website: www.bfarm.de 
 
 
Firmenkontakt 

Sollten Sie Fragen haben oder weitere Informationen zur Anwendung von Mitem® 20 mg 
benötigen, wenden Sie sich bitte an: 
 
SUBSTIPHARM 
24 Rue Erlanger 
75016 Paris 
Frankreich 
Email: pv@substipharm.com 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 

 

http://www.bfarm.de/


Seite 4 von 5 

 
Anhang 1:  
 

Vormalige Gebrauchsanweisung für das Instillations-Set des Herstellers InfoRLife SA 
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Aktualisierte Gebrauchsanweisung für das Instillations-Set des Herstellers Infomed Fluids S.R.L. 

 
 
 


