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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

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

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Mesna

Alcohol bencilico

Edetato disédico (EDTA)

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

FLORENA®-400
(Mesna)

Solucion inyectable IV

100,0 mg

Estuche por 1 bulbo de vidrio incoloro con 5 mL
cada uno.

EUROTRADE WORLD COMMERCE S.L., La
Habana, Cuba.

FLORENCIA HEALTHCARE., Baddi, India.
Producto terminado.

007-24D2
24 de abril de 2024

100,0 mg
10,4 mg

24 meses

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

Mesna se indica como un agente uroprotector y se usa profilacticamente para reducir la
cistitis hemorragica inducida por ifosfamida y ciclofosfamida.

Contraindicaciones:

Esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a Mesna o a cualquiera de

los excipientes.

Contiene alcohol bencilico, no administrar a nifilos menores de 3 aros.

La administracion por via intravenosa de alcohol bencilico se ha asociado con reacciones
adversas graves y muerte en recién nacidos ("sindrome de jadeo").

Precauciones:

Ver Advertencias especiales y precauciones de uso:

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Mesna contiene alcohol bencilico que puede ser mortal en recién nacidos y lactantes.



General: Este medicamento debera administrarse solo bajo supervision meédica.

Precaucion: Insuficiencia hepatica o renal. Los volimenes elevados se deben utilizar con
precaucion y solo en caso necesario, especialmente en pacientes con insuficiencia hepatica
o renal debido al riesgo de acumulacion y toxicidad (acidosis metabdlica).

Pueden acumularse grandes cantidades de alcohol bencilico en el organismo y provocar
efectos adversos (acidosis metabolica), especialmente en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.

Reacciones de hipersensibilidad: Puede causar reacciones sistémicas de hipersensibilidad,
incluyendo anafilaxis. Estas reacciones pueden incluir fiebre, sintomas cardiovasculares
(taquicardia e hipotension), enfermedad renal aguda, hipoxia, distrés respiratorio, urticaria,
angioedema, signos de laboratorio de coagulacion intravascular diseminada, anomalias
hematoldgicas, incremento de las enzimas hepaticas, nduseas, vomitos, artralgia y mialgia.
Las mismas pueden ocurrir con la primera exposicion o después de varios meses de
exposicion. Monitorear signos y sintomas. Descontinuar Mesna y proporcionar medidas de
soporte.

Toxicidad dermatoldgica: Han ocurrido erupciones cutaneas con eosinofilia y sintomas
sistémicos, ulceras cutaneas y reacciones en las mucosas, consistentes con el Sindrome de
Stevens Johnson o necrdlisis epidérmica toxica. Puede causar reacciones de mucosas y piel
caracterizadas por urticaria, erupciones, eritemas, prurito, sensacion de quemadura,
angioedema, edema periorbital, enrojecimiento y estomatitis. Estas reacciones pueden
ocurrir con la primera exposicion o después de varios meses de exposicion. Descontinuar
Mesna y proporcionar medidas de soporte.

Toxicidad por alcohol bencilico: El alcohol bencilico se encuentra en Mesna como
preservante y se ha asociado al Sindrome de jadeo fatal en recién nacidos, prematuros y
nifios con bajo peso al nacer. No se conoce la cantidad minima de alcohol bencilico a que
puede ocurrir toxicidad. Considerar la carga metabdlica de alcohol bencilico de todas las
fuentes cuando se prescribe este medicamento (10,4 mg de alcohol bencilico por ml).

Los neonatos, prematuros y nifios con bajo peso al nacer, asi como los pacientes que
reciben altas dosis, pueden ser mas propensos a desarrollar toxicidad. Monitorearlos para
signos y sintomas de toxicidad y evitar su uso en estos pacientes.

Efectos indeseables:

Pueden ocurrir dolor de cabeza, enrojecimiento, dolor e inflamacién en el sitio de la
inyeccion, rubor cutaneo, mareos, somnolencia, nauseas, vomitos, pérdida del apetito,
diarrea, constipacion, piel sensible, o sintomas parecidos a la gripe, tales como dolor de
garganta, tos y dolores corporales. Si alguno de estos ultimos efectos empeora, llame
inmediatamente a su médico. Recuerde que esta medicacion se le ha prescrito porque su
meédico ha evaluado que su beneficio es mayor que el riesgo de reacciones adversas.
Muchas personas que usan este medicamento no tienen reacciones adversas serias.

Hable con su médico si tiene alguno de los siguientes efectos adversos serios:

Taquicardia.

Inflamacion de tobillos y pies.

Debilidad muscular.

Obtenga ayuda médica de inmediato si tiene cualquier efecto adverso serio que incluye:
Dolor en el pecho.

Es raro una reaccion alérgica muy seria. No obstante, busque ayuda médica de inmediato
si nota cualquier sintoma de reaccion alérgica seria que incluya:

Fiebre.

Adenopatia.

Rash.

Picazon o hinchazon (especialmente en la cara, lengua o garganta).



Mareos severos.

Problemas para respirar.

Esta no es una lista completa de posibles efectos adversos. Si nota otros efectos no
listados anteriormente, contacte a su médico.

Posologia y modo de administracion:

Posologia y forma de administracion Se debe administrar 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 los metabolitos de oxazafosforina caiga a
niveles no toxicos. Esto suele ocurrir entre 8 y 12 horas después de finalizar el tratamiento
con oxazafosforina, pero puede variar segun la programacion del tratamiento con
oxazafosforina.

La produccion de orina se debe mantener en 100 ml/h (como se requiere para el tratamiento
con oxazafosforina) y se debe controlar la orina para detectar hematuria y proteinuria
durante todo el periodo de tratamiento.

Los productos farmacéuticos parenterales deben inspeccionarse visualmente para detectar
particulas y decoloracién antes de su administracion. No se debe utilizar ninguna solucién
que esté descolorida, turbia o que contenga particulas visibles.

Cuando se utiliza ifosfamida o ciclofosfamida como bolo intravenoso: Mesna se administra
mediante inyeccién intravenosa durante 15 a 30 minutos al 20% de la oxazafosforina
administrada simultaneamente en una base peso por peso (p/p). Se repite la misma dosis de
mesna a las 4 y 8 horas. La dosis total de mesna es el 60% (p/p) de la dosis de
oxazafosforina. Esto se repite cada vez que se utilizan agentes citotéxicos.

Ejemplo de esquema de dosificacion:

0 hrs 4 hrs 8 hrs
Ciclofosfamida/ 29 - -
Ifosfamida
Mesna 400 mg 400 mg 400 mg

Si es necesario, la dosis de mesna se puede aumentar al 40% de la dosis de oxazafosforina
administrada cuatro veces en intervalos de tres horas (0, 3, 6 y 9 horas). (Dosis total = 160%
(p/p) de la dosis de oxazafosforina). Esta dosis mayor se recomienda en nifios, en pacientes
cuyo urotelio puede estar dafiado por un tratamiento previo con oxazafosforina o irradiacion
pélvica, o en pacientes que no estan adecuadamente protegidos por la dosis estandar de
mesna.

Ejemplo de esquema de dosificacion:

0 hrs 3 hrs 6 hrs 9 hrs
Ciclofosfamida/ 29 - - .
[fosfamida
Mesna 800 mg 800 mg 800 mg 800mg

Cuando se usa ciclofosfamida por via oral: se aplica el mismo régimen de dosis de mesna
que si se usara ciclofosfamida por via i.v. bolo. Cuando se utiliza ifosfamida en infusion de
24 horas: Mesna se puede utilizar como infusién simultanea. Un 20% inicial (p/p) de la dosis
total de ifosfamida se administra por via i.v. bolo, luego una infusion del 100% (p/p) de
ifosfamida durante 24 horas, seguida de una infusion adicional de 12 horas del 60% (p/p) de
la dosis de ifosfamida. Dosis total de mesna = 180% de la dosis de ifosfamida.

Ejemplo de esquema de dosificacion:



Ohrs 0-24 hrs 24 hrs 28 hrs 32 hrs 36 hrs
Ifosfamida - 5g/m2 - - - -
infusion
Mesna 1g/m2iv| 5g/m2 3g/m2infusion
infusion
1g/m2iv| 1g/m2 1g/m2iv
iv

Cuando se utiliza ifosfamida como infusion a largo plazo: un 20% inicial (p/p) de la dosis de
ifosfamida de las primeras 24 horas se administra por via i.v. bolo cuando comienza la
infusion de ifosfamida. Luego, cada 24 horas se administra una infusién de ifosfamida con
una infusién simultanea de 24 horas (100% p/p) de mesna. Se debe comenzar una infusion
de mesna durante 12 horas (60% (p/p) de la dosis final de ifosfamida de 24 horas) cuando
finaliza la infusion de ifosfamida-mesna.

Ejemplo de esquema de dosificacion:

Dia 1 Dia2 Dia3 Dia4
Ohrs 0-24hrs | 0-24hrs | 0-24hrs 24 hrs 4 hrs 8 hrs 12hrs
Ifosfamida - - -

2g/m2 2 /m2 2 g/m2

Mesna 0.4g/m2| 2 g/mZ2 2g/m2 2 g/m2 1.2 g/m2 infusion
v infusion infusion infusion

0.4g/m2 | 0.4 g/m2iv | 0.4 g/m2iv
iv

La infusion final de 12 horas de mesna, después de una infusion prolongada o de 24 horas
de ifosfamida, puede reemplazarse por bolos a las 28, 32 y 36 horas, cada uno de 20% (p/p)
de la dosis de ifosfamida.

Nifos

Los niflos generalmente miccionan con mas frecuencia que los adultos y, por lo tanto, puede
ser necesario acortar el intervalo entre dosis y/o aumentar el nimero de dosis individuales.
Ancianos No hay informacion especifica disponible. Los ensayos clinicos han incluido
pacientes mayores de 65 afios y no se han informado reacciones adversas especificas de
este grupo de edad.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Interacciones medicamento-enfermedad: Se conoce que Mesna interactia en pacientes
con enfermedad autoinmune como la artritis reumatoide (dolor e inflamacion en las
articulaciones), lupus eritematoso sistémico (una forma de lupus severa en la cual ocurre
dolor y fatiga en las articulaciones, o nefritis (un tipo de problema del rifién).

Interacciones del medicamento con los alimentos: Informe a su médico sobre las vitaminas
y minerales que esta tomando.

Interacciones con otros medicamentos: Se conoce que interactia con los anticoagulantes
(anisindiona, dicumarol y warfarina).

Uso en Embarazo y lactancia:



Embarazo:

No hay estudios adecuados y controlados usando Mesna en embarazadas. Los estudios en
animales no han revelado ningun efecto embriotdxico ni mutagénico. No obstante, en vista
del hecho que las oxazafosforinas no se recomiendan durante el embarazo, esto eliminaria
la necesidad para Mesna inyeccion. La administracion de Mesna durante el embarazo
queda a juicio del especialista, previa evaluacion de la relacién riesgo-beneficio.

Lactancia:

Se desconoce que Mesna o dismena se excreten en la leche materna. Debido a que
muchos medicamentos se excretan en la leche materna y al potencial para reacciones
adversas en los infantes, debe tomarse la decision de interrumpir la lactancia o el
medicamento, teniendo en cuenta la importancia de éste para la madre.

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

No hay antidoto conocido para Mesna. La administracién de 4,5 a 6,9 g de Mesna resultd
en reacciones de hipersensibilidad, incluyendo hipotension leve, dificultad para respirar,
exacerbacion del asma, rash y enrojecimiento de la piel.

Propiedades Farmacodinamicas:

Caodigo 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.

Mecanismo de accion:

Se produce un metabolito llamado acroleina cuando la ifosfamida y lla ciclofosfamida se
metabolizan. Este metabolito se concentra en la vejiga y causa la muerte de la célula por via
de regulacion positiva de las especies reactivas del oxigeno (ROS) y activa la sintesis
inducible de o6xido nitrico (iNOS), la cual dirige la produccién de 6xido nitrico (NO). Ambos,
iINOS y NO, producen productos perjudiciales a los lipidos, proteinas y cadenas de ADN.
Ademas, ROS estimula la expresion del gen de citocinas proinflamatorias, tales como TNF-a
AND IL- 1B. Acroleina puede también conllevar a la ulceracién del urotelio.

Mesna protege contra la cistitis hemorragica inducida por la cilofosfamida y la ifosfamida por
vinculacion a sus metabolitos toxicos. Mesna se transforma en dimesna y se excreta
rapidamente a través de la orina.

El Glutation deshidrogenasa actia en la porcidon absorbida y produce grupos sulfidrilos
libres. Esos grupos se unen a la acroleina en la vejiga, permitiendo la excrecién efectiva y la
prevencion de efectos téxicos. Ademas, Mesna se liga a y desintoxica un metabolito
urotoxico de la ifosfamida llamado 4-hidroxi-ifosfamidda.

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

Mesna, con un grupo tiol libre, se transforma con facilidad y rapidez por auto-oxidacién en su
unico metabolito, mesna-disulfuro (dimesna).

Dimesna permanece en el compartimiento intravascular y es transportado rapidamente a los
rinones. En el epitelio de los tdbulos renales, dimesna se reduce de nuevo al compuesto tiol
libre, que es entonces capaz de reaccionar quimicamente en la orina con metabolitos
téxicos como la oxazafosforina.

La eliminacion (siendo casi exclusivamente renal) se inicia 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 el disulfuro (dimesna). La eliminacién 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 destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 24 de abril de 2024



