mesna

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda.
Solucéo injetavel
100 mg/mL
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Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999. Uma empresa Fresenius Kabi

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: mesna

APRESENTACAO
Solucdo injetavel

mesna 100 mg/mL.: caixa com 10 ampolas de vidro transparente com 4 mL.
VIA DE ADMINISTRACAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola com 4 mL contém 400 mg de mesna.

Cada mL da solucdo contém 100 mg de mesna.

Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, hidroxido de sodio e 4gua para injetaveis.
Obs.: O hidréxido de sodio pode ser utilizado durante a fabricagdo para ajustar o pH.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é usado na prevencdo dos efeitos toxicos das oxazafosforinas (medicamento para o
tratamento de cancer) ao nivel das vias urinarias. A aplicacdo simultanea de mesna é recomendada na terapia
citostatica (que impede a divisao das células cancerosas) com doses altas de ifosfamida, na terapia com altas
doses (acima de 10 mg/kg) de ciclofosfamida ou trofosfamida, e em pacientes que apresentam riscos. Estes
riscos consistem principalmente: radioterapia anterior na regido da bacia, ocorréncia de cistite (inflamacgdo da
bexiga urinaria) durante uma terapia anterior com oxazafosforinas e pessoas com distlrbios do trato urinério.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mesna protege 0 revestimento da bexiga urinaria ligando-se aos compostos reativos das oxazafosforinas
(ciclofosfamida, ifosfamida, trofosfamida).

Como esta substancia que protege o trato urinario € eliminada do corpo mais rapidamente que as
oxazafosforinas e seus compostos reativos, a injecdo de mesna devera ser repetida apds 4 e 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mesna ndo deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade (alergia) comprovada a mesna ou a compostos
que contenham o grupo tiol.

Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes com hipersensibilidade comprovada a mesna
ou a compostos que contenham o grupo tiol.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O mesna foi desenvolvido como um agente para reduzir o risco de cistite hemorragica induzida por ifosfamida.
Tal fato ndo vai impedir ou atenuar alguma das outras reaces adversas ou toxicidades associadas a terapia com
ifosfamida.

O uso de medicamentos para tratamento de cancer € contraindicado em casos de gravidez e lactacdo; portanto, é
pouco provavel a utilizacdo de mesna sob estas circunstancias. Informe seu médico se vocé estiver gravida ou
engravidar durante o tratamento.

No caso de uma paciente ser submetida & terapia com oxazasforinas durante a gestagdo, deve-se administrar
mesna.

Néo se sabe se mesna ou dimesna é excretado no leite materno. Ja que muitos medicamentos sao excretados no
leite materno e devido ao potencial para reacdes adversas de mesna em lactantes, deve-se tomar uma decisao
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guanto a descontinuacdo da lactacdo ou do medicamento, levando-se em conta a importancia do medicamento
para mae. Informe seu médico se voceé estiver amamentando.

N&o h& informacdes especificas disponiveis sobre pacientes idosos. Em geral, a dose para um paciente idoso
deve ser cautelosa, refletindo maior freqliéncia de diminuicdo de funcéo hepaética, renal ou cardiaca e doencas
concomitantes ou outra terapia medicamentosa. No entanto, a proporcdo de ifosfamida a mesna deve
permanecer inalterada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

InteracBes medicamentosas:

O uso de mesna ndo altera o efeito das oxazafosforinas (medicamentos usados no tratamento de cancer).
Estudos em animais com ifosfamida e ciclofosfamida (medicamentos usados no tratamento de cancer), de
citostaticos (por exemplo: adriamicina, BCNU, metotrexato, vincristina), nem o efeito terapéutico de outros
medicamentos como 0s glicosideos digitalicos (grupo de medicamentos utilizado para o tratamento de
problemas do coracéo).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Mesna deve ser armazenado em sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo ser conservado
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da
data de fabricagé&o.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Mesna, sob a forma de solucdo injetavel, destina-se a administracdo em dose unica. As solugdes ndo utilizadas
deverdo ser descartadas.

Atencdo: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administracéo, para se
detectar alteragcdes de coloracdo ou presenca de particulas sempre que o recipiente e a solu¢do assim o
permitirem.

Mesna apresenta-se na forma de solugdo injetavel, estéril, limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Trés injecBes endovenosas (na veia) por dia, cada uma delas correspondendo a 20% da dose de oxazafosforina
(ciclofosfamida, ifosfamida, trofosfamida) usada no tratamento. A primeira injecdo é administrada ao mesmo
tempo que a oxazafosforina, a segunda 4 horas mais tarde e a Ultima 8 horas depois da administracdo da
oxazafosforina.

Exemplo:
Horario Oxazafosforina (ciclofosfamida, ifosfamida, mesna
(horas) trofosfamida)
8:00 1000 mg 200 mg (2 mL)
12:00 - 200 mg (2 mL)
16:00 - 200 mg (2 mL)

O medicamento deve ser utilizado conforme prescricdo médica. O volume disponivel em cada unidade nédo
pode ser inferior ao volume declarado. Para retirada do contetdo total do medicamento deve-se aspirar 0
volume declarado no item "Composi¢do”, podendo permanecer solucdo remanescente na ampola devido a
presenca de um excesso minimo para permitir a retirada e administracdo do volume declarado.

Mesna deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa, por profissional de salde devidamente
habilitado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Mesna raramente ocasiona efeitos colaterais se empregado corretamente. Somente quando se ultrapassa a dose
individual de 60 mg/kg de peso corp6reo podem ocorrer nauseas, vomitos e diarreia.

Estes efeitos nem sempre podem ser diferenciados, com toda seguranca, dagqueles normalmente causados pelas
oxazafosforinas.

Dados sobre as reacdes adversas de mesna estdo disponiveis de quatro estudos de fase | em que dose Unica IV
em bolus de 600-1200 mg de mesnha injetavel sem quimioterapia concomitante foram administrados em um
total de 53 sujeitos e doses orais Unicas de 600-2.400 mg de mesna comprimidos foram administrados a um
total de 82 sujeitos.

Os efeitos secundarios mais frequentemente reportados (observado em dois ou mais pacientes) em pacientes
que receberam doses Unicas de mesna IV foram dor de cabeca, reagdes no local da injecdo, rubor, tonturas,
nauseas, vomitos, sonoléncia, diarréia, anorexia, febre, faringite, hiperestesia, sintomas semelhantes ao da gripe
e tosse. Entre os pacientes que receberam dose Unica de 1200 mg em solu¢do X, calafrios, dor lombar, prurido,
conjutivite, e artralgia também foram relatadas. Em dois estudos fase I multipla dose onde os pacientes
receberam somente mesna comprimidos ou mesna injetavel seguido de repetidas doses de mesna comprimido,
flatuléncia e rinite também foram relatadas. Além disso, constipacdo foi relatada por pacientes que receberam
doses repetidas de mesna 1V.

Considerando que mesna é usado em combinagdo com ifosfamida ou ifosfamida contendo regimes de
quimioterapia, € dificil distinguir as reacGes que podem ser devido ao mesna, daquelas causadas pelos agentes
citotoxicos administrados concomitantemente.

As reacgdes adversas associadas com a administracdo de mesna IV ou oral (regimes de mesna IV-IV-1V e IV-
oral-oral ) em quatro estudos controlados, nos quais 0s pacientes receberam ifosfamida ou ifosfamida contendo
regimes de quimioterapia, estdo apresentados a seguir:

Reacdo muito comum (>1/10):

- distdrbios gastrintestinais: ndusea, vomito, constipacéo, dor abdominal;

- disturbios do sistema linfatico e sanguineo: leucopenia (diminuicdo dos globulos brancos), trombocitopenia
(reducdo do numero de plaquetas), anemia, granulocitopenia (diminuicdo do nimero de gl6ébulos brancos
granulares);

- distarbios gerais e condi¢des no local da administragdo: exaustdo, astenia (fraqueza);

- distdrbios gerais e condi¢des no local da administragdo: febre;

- distrbios do metabolismo e nutrigdo: anorexia (distdrbio alimentar);

- distUrbios da pele e do tecido subcutaneo: alopecia (perda de cabelos ou pelos);

- distdrbios do sistema nervoso: sonoléncia (para regime de mesna IV-oral-oral).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10):

- distdrbios respiratérios: dispneia, dor no peito, pneumonia;

- distrbios do sistema linfatico e sanguineo: hipocalemia (baixo nivel de potéssio), hematiria (sangue na
urina);

- distUrbios gastrintestinais: diarreia, dispepsia (dificuldade de digestao);

- distdrbios do sistema nervoso: tontura, cefaleia, sonoléncia (para regime de mesha IV-1V-1V), ansiedade,
confusdo, insonia;

- disturbios da pele e do tecido subcutaneo: aumento da transpiracdo, edema (inchaco), edema periférico, edema
facial, palidez;

- distarbios do tecido conjuntivo e musculoesquelético: dor nas costas;

- distarbios gerais e condi¢des no local da administracdo: reacdes no local da injecéo;

- distdrbios respiratorios: tosse;

- disturbios vasculares: hipotensdo (pressao arterial baixa), taquicardia (batimento cardiaco répido) (para regime
de mesna IV-oral-oral);

- distarbios hidroeletroliticos: desidratagao;

- distdrbios vasculares: rubor (para regime de mesna IV-oral-oral).
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Reacdo Incomum (>1/1000 e 1/100)
- distarbios vasculares: taquicardia (para regime de mesna IV-IV-1V);
- distarbios vasculares: rubor (para regime de mesna IV-I1V-1V).

Reacdes alérgicas, diminui¢do da contagem de plaquetas associado com reagdes alérgicas, hipertensdo (presséo
arterial alta), hipotensdo, aumento da frequéncia cardiaca, aumento das enzimas hepéticas, reacdes no local da
injecdo (incluindo dor e eritema), dores nos membros, mal-estar, mialgia (dores musculares), elevacdo do
segmento ST (alteracdes cardiacas), taquicardia e taquipneia (aumento na frequéncia respiratoria) foram
relatados na vigilancia pés-comercializagao

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o é conhecido nenhum antidoto especifico para 0 mesna. Devido a possibilidade de reacfes anafilaticas
(reacOes alérgicas graves), deve-se garantir que medicamentos de emergéncias estejam disponiveis.

Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

Registro MS 1.1402.0072

Farmacéutico Responsavel:
Daniel de Castro

CRF-GO: 14.205
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

ME —20001761Vv02

s Novafarma Industria Farmacéutica Ltda i
| Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anépolis- GO
CNPJ: 06.629. 745/0001 -09 - Industria Brasileira |

o NOVAFAF?MA
Q. ® SAC 0800 7073855

INDUSTRIA FARMACEUTICA

v fresenius.br@fresenius-kahi.com Uma empresa Fresenius Kabi
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Anexo B

Historico de Alteracdo para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
Data do . Data do N° Data de Versbes Apresentacbes
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 — Genérico — Adequacdo a RDC 1?\9 gﬂ)((; /1|\(/)| ;;%L\/IBIJ
03/12/2015 1055369/15-0 Inclusdo Inicial de Texto NA NA NA NA 47/2009 e alteracdo de VP TRANS X 4ML (EMB
de Bula— RDC 60/12 dizeres legais
HOSP)
10252 _Genérico 100 WIG/ML SO IN]
28/07/2017 1579237/17-4 Notificacdo de Texto de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP
Bula - RDC 60/12 TRANS X 4ML (EMB
HOSP)
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
4. 0 QUE DEVO
10252 — Genérico — SABER ANTES DE 1?3 gﬂf lll\él ;?A%LVISJ
25/01/2018 | - Notificacdo de Texto de NA NA NA NA USAR ESTE VP TRANS X 4ML (EMB
Bula - RDC 60/12 MEDICAMENTOQO? HOSP)
6. COMO DEVO

USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE
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MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.
CONTRAINDICACOE
S
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VPS
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