Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada ampula contiene:

Mesna

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

MESNA

Inyeccion IV

100mg/ ml

Estuche por 5 ampulas de vidrio incoloro con 4 mL cada una.

ARG GROUP INC., Ciudad de Panama, Panama.

HEALTH BIOTECH LTD., Solan, India.

011-22D2
18 de febrero de 2022.

400,00 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 25°C. No congelar.
Protéjase de la luz.

Para la prevencion de la toxicidad urotelial, incluyendo la cistitis hemorragica, la
microhematuria y la macrohematuria en pacientes tratados con ifosfamida y ciclofosfamida,
en dosis consideradas urotoxicas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la Mesna.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

En pacientes con enfermedades autoinmunes se ha notificado un aumento de la incidencia
de reacciones alérgicas en comparacion con los pacientes con cancer.

Reacciones de la piel y las membranas mucosas (prurito, rash, urticaria, exantema,
enantema), se observaron aumentos transitorios de las transaminasas, asi como sintomas
generales inespecificos, como fiebre, fatiga, nauseas y vomitos.

En raras ocasiones, se produjeron reacciones circulatorias tales como hipotension y
taquicardia. Por lo tanto, la prevencion de urotoxicidad con Mesna sélo debe llevarse a cabo
después de la prescripcion médica y un examen cuidadoso del balance beneficio /riesgo.

El tratamiento con Mesna 100 mg/ml puede causar falsos positivos en las pruebas con tiras
reactivas para



cuerpos cetoénicos, (por ejemplo, la prueba de Rothera, tiras reactivas NMultistix) y falsas
reacciones positivas o falsos negativos en las pruebas de deteccion rapida de eritrocitos en
la orina. La reaccion colorimétrica de cetonas es purpura rojiza en lugar de purpura, que es
menos estable, y se desvanece inmediatamente tras la adicién de acido acético glacial. Para
determinar exactamente la presencia de eritrocitos en la orina, se recomienda microscopia
urinaria.

Este medicamento contiene 0,610 mmol (14,03 mg) de sodio por ml de solucion, lo que
debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.
Efectos indeseables :

Las reacciones adversas mas frecuentes asociadas al uso de Mesna son: cefalea,
reacciones en el lugar de Ila infusién, dolor abdominal/célico, aturdimiento,
letargo/somnolencia, pirexia, erupcion cutanea, diarrea, nauseas, fiebre y enfermedad
similar a la gripe.

Posologia y modo de administracion:

Posologia:

Cuando la ifosfamida o la ciclofosfamida se utilizan como bolo intravenoso:

La Mesna se administra por inyeccion intravenosa durante 15-30 minutos al 20% de la
oxazafosforina administrada simultaneamente en proporcion al peso (p/p). La misma dosis
de Mesna se repite a las 4 y 8 horas. La dosis total de Mesna es del 60% (p/p) de la dosis
de oxazafosforina. Esto se repite en cada ocasion en que se utilizan los agentes citotdxicos
Modo de administraciéon: Debe administrarse suficiente MESNA para proteger
adecuadamente al paciente de los efectos urotéxicos de la oxazafosforina. La duracién del
tratamiento con Mesna debe ser igual a la del tratamiento con oxazafosforina mas el tiempo
necesario para que la concentracion urinaria de metabolitos de oxazafosforina descienda a
niveles no toxicos. Esto suele ocurrir entre 8 y 12 horas después de finalizar el tratamiento
con oxazafosforina, pero puede variar en funcién de la programacion de la oxazafosforina.
La diuresis debe mantenerse en 100 ml/h (como se requiere para el tratamiento con
oxazafosforina) y la orina debe ser monitoreada para detectar hematuria y proteinuria
durante todo el periodo de tratamiento.

Los productos farmacéuticos parenterales deben inspeccionarse visualmente en busca de
particulas y decoloracion antes de su administracion.

No debe utilizarse ninguna soluciéon que esté descolorida, turbia o que contenga particulas
visibles.

Sobredosis:

No procede.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

En los ensayos clinicos se ha demostrado que las sobredosis de Mesna no disminuyen la
toxicidad aguda, toxicidad subaguda, la actividad leucocitaria, y la eficacia inmunosupresora
de oxazafosforinas. Los 3 de 9 estudios en animales con ifosfamida y ciclofosfamida en una
variedad de tumores también han demostrado que mesna no interfiere con su actividad
antineoplasica. Mesna no afecta a la eficacia antineoplasica de otros citostaticos (por
ejemplo, adriamicina, BCNU, metotrexato, vincristina), ni al efecto terapéutico de otros
farmacos tales como glucésidos digitalicos. La comida no influye en la absorcion y la
eliminacion urinaria de Mesna.

Uso en Embarazo y lactancia:

No existen datos adecuados del uso de Mesna en mujeres embarazadas o lactantes. Los
médicos deben considerar cuidadosamente los riesgos y beneficios potenciales para cada
paciente especifico antes de prescribir Mesna.

El embarazo y la lactancia son contraindicaciones para el tratamiento citostatico y, en
consecuencia, no es probable que Mesna se utilice en estas circunstancias.

Si una paciente individual se somete a un tratamiento con oxazaforina durante el embarazo,
entonces Mesna debe ser administrado a esta paciente.

Las madres no deben dar el pecho mientras estén siendo tratadas con estos farmacos.

Los estudios en animales no han mostrado evidencia de efectos embriotoxicos o
teratogénicos de Mesna.



Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Los pacientes sometidos a tratamiento con Mesna pueden experimentar reacciones
adversas (incluyendo, por ejemplo, sincope, aturdimiento, letargo/somnolencia, mareos y
vision borrosa que podrian afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinas. La
decision de conducir o utilizar maquinas debe valorarse para cada caso individual

Propiedades farmacodinamicas:

Caodigo ATC: VO3AFO01.

Grupo farmacoterapéutico: Agentes detoxificantes para tratamiento antineoplasicos.

Mesna es un antidoto y ofrece la posibilidad de prevenir de forma fiable los efectos
secundarios urotoxicos asociados a la quimioterapia agresiva contra el cancer con
citostaticos de oxazaforina. Investigaciones farmacologicas y toxicoldgicas extensas y de
gran alcance han demostrado que la Mesna no tiene una farmacodinamica intrinseca y tiene
una baja toxicidad. La inercia farmacoldgica y toxicolégica de la Mesna administrada por via
sistémica y su excelente efecto desintoxicante en el tracto urinario eferente y en la vejiga, se
deben a la naturaleza de su farmacocinética.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion: La Mesna, un tiol libre, se transforma facil y rapidamente por autooxidacion en su
unico metabolito Mesna-disulfuro (dimesna).

Distribucion La dimesna permanece en el compartimento intravascular y se transporta
rapidamente a los rifilones. En el epitelio de los tubulos renales, la dimesna se reduce de
nuevo al compuesto tiol libre, que puede reaccionar quimicamente en la orina con los
metabolitos toxicos de la oxazaforina.

Eliminacion: (que es casi exclusivamente renal) comienza inmediatamente después de la
administracion. La excrecion es como tiol libre (Mesna) en las primeras 4 horas después de
una dosis Unica, y casi exclusivamente como disulfuro (dimesna) a partir de entonces. La
eliminacion renal es casi completa después de aproximadamente 8 horas.
Aproximadamente el 30% de una dosis intravenosa es biodisponible como tiol libre (Mesna)
en la orina.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 18 de febrero de 2022.



