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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto,
ciudad (es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:

MESNA 400 mg
Solucién para infusion IV

400 mg

Estuche por 100 ampolletas de vidrio ambar
con 4 mL cada una.

LABORATORIO FARMACO URUGUAYO S.A,,
Montevideo, Uruguay.

LABORATORIO FARMACO URUGUAYO S.A.,
Montevideo, Uruguay.
Producto terminado

M-11-168-V03
3 de octubre de 2011.

Composicion:
Cada ampolleta contiene:

Mesna 400,0 mg
Edetato disédico

Agua para inyeccion

Nitrogeno

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

En la prevencion de la toxicidad en vias urinarias ocasionada por antineoplasicos como
ifosfamida o ciclofosfamida.

El tratamiento antineoplasico con ifosfamida debe acompafarse siempre de Mesna, de igual
modo que se administra ciclofosfamida a dosis elevadas (mayores de 10 mg/kg de peso) y
cuando se prescriben estos farmacos en pacientes con factores de riesgo, como
radioterapia previa a pelvis menor, aparicion de cistitis durante tratamientos anteriores con
ciclofosfamida o ifosfamida o bien antecedentes de lesiones de vias urinarias.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al Mesna u otros compuestos que contengan grupos tiol. La
incidencia de reacciones de hipersensibilidad secundarias al Mesna han sido descritas con
mayor frecuencia en pacientes con enfermedades autoinmunes en comparacién con
pacientes con tumores.

Por lo tanto, la proteccién de las vias urinarias con Mesna en estos pacientes debera
llevarse a cabo bajo un analisis cuidadoso del riesgo-beneficio y bajo supervision médica.
Lactancia.

Precauciones:

Durante el tratamiento con agentes antineoplasicos urotdxicos debe mantenerse adecuada
hidratacién y diuresis y la orina debe ser evaluada para detectar la presencia de hematuria o
proteinuria.



Advertencias especiales y precauciones de uso:
El efecto protector de Mesna so6lo se refiere a vias urinarias.

No son afectadas y, por lo tanto, no se deben descontinuar, las medidas profilacticas
adicionales recomendadas en el tratamiento con oxazafosforinas.

Efectos indeseables:
Con las dosis recomendadas, los efectos indeseables son extremadamente infrecuentes.

Se han descrito algunos casos de hipersensibilidad relacionada a érganos como reacciones
a la piel y mucosas de diversa severidad y extension (prurito, eritema formacion de
vesiculas) son excepcionales depresion subita de la tension arterial y taquicardia por encima
de 100/minuto debidas a reacciones agudas de hipersensibilidad (reacciones anafilactoides).
También se ha notificado incremento transitorio en determinadas pruebas de funcion
hepatica (transaminasas). Se han notificado casos infrecuentes de irritaciéon venenosa en el
sitio de la inyeccién.

En un estudio de tolerancia empleando dosis altas de Mesna por via intravenosa, dosis
unica de 60 mg/kg de peso corporal y dosis mayores, se asociaron a nauseas, vomito,
diarrea, cefalea, dolor articular, decremento de la tensién arterial y taquicardia mayor de 100
minutos, asi como reacciones dérmicas y debilidad.

Durante el tratamiento, los efectos colaterales descritos no pueden distinguirse en forma
clara de aquéllos relacionados a la administracion de oxazafosforinas o de otros
medicamentos administrados simultaneamente.

Posologia y modo de administracién:

La duracidon del tratamiento con Mesna inyectable debe ser igual a la duracién del
tratamiento con ifosfamida o ciclofosfamida mas el tiempo necesario para que los niveles de
metabolitos toxicos derivados de los mismos desciendan hasta niveles no téxicos en la
orina. Debe seguirse la pauta determinada por el protocolo de quimioterapia utilizado.

En general, la administracién se realiza con la siguiente pauta cuando se utiliza ifosfamida o
ciclofosfamida en bolo intravenoso: se aporta Mesna inyectable en tres dosis diarias cada
una correspondiente a 20% de la dosis administrada de ciclofosfamida o ifosfamida (total
60% de la dosis administrada). La primera dosis se administra 15 minutos antes que el
antineoplasico y las dosis sucesivas a las 4 y 8 horas de la administracién de ciclofosfamida
o ifosfamida. Este esquema se reitera cada vez que se utiliza el agente antineoplasico.

Cada dosis individual de Mesna puede incrementarse hasta 40% de la dosis de
antineoplasico y puede administrarse durante 4 veces a intervalos de 3 horas en el caso de
nifios o de pacientes con alto riesgo de presentar urotoxicidad. Por lo tanto, en estos casos,
la dosis administrada de Mesna puede corresponder hasta 160% de la dosis administrada
de ifosfamida o ciclofosfamida.

Modo de Administracion:

Se administra por via intravenosa en periodo de 15 a 30 minutos o en infusién continua.
Una vez abierta la ampolleta, debe ser utilizada inmediatamente.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

In vitro, Mesna es incompatible con cisplatino y mostaza nitrogenada, por lo que se
recomienda no emplear estas drogas en la misma mezcla ni en forma simultanea por la
misma via intravenosa.

Uso en Embarazo y lactancia:



No existen estudios controlados en humanos que muestren dafo fetal; la administracion de
Mesna durante el embarazo queda a juicio del especialista, previa evaluacién de la relacion
riesgo-beneficio.

Lactancia: Contraindicada.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.

Sobredosis:

El umbral de tolerancia al Mesna se encuentra en el rango de los 60 a 70 mg como dosis
Unica en bolo.

No se demostré ningun indicio de efecto toxico sobre la hematopoyesis, funcion hepatica o
renal, a nivel del sistema nervioso central, después de la administracion de dosis de Mesna
de 70 a 100 mg/kg.

No se conoce antidoto especifico para Mesna.
Propiedades farmacodinamicas:
Cddigo ATC: VO3AFO01

Grupo farmacoterapéutico: V: Varios; V03: Todo el resto de los productos terapéuticos;
VO3A: Todo el resto de los productos terapéuticos; VO3AF: Agentes detoxificantes para
tratamientos 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

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

El mecanismo de accion de Mesna inyectable es mediante el bloqueo de la acroleina con
formacion de un compuesto estable y soluble, que se elimina rapidamente del organismo. La
acroleina es un metabolito de la ifosfamida o ciclofosfamida que es toxico para el urotelio.
Luego de la administracion intravenosa, Mesna se transforma en dimesna el cual es
nuevamente metabolizado a Mesna a nivel renal. Se excreta rapidamente a través de la
orina. La vida media del Mesna y su metabolito es de aproximadamente 20 y 70 minutos
respectivamente.

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

Pueden utilizarse soluciones de cloruro de sodio al 0,9 % o de glucosa al 5 %, para la
administracion de Mensa inyectable. Es compatible con Ifosfamida en la misma solucion.

Se administra por via intravenosa en un periodo de 15 a 30 minutos o en infusién
intravenosa continua.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de marzo de 2024.



