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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

mesna
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solugdo Injetavel contendo 100 mg/mL. Embalagens contendo 50 ampolas com 4 mL.
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

LA cE] T TSP PR PP PR TP 400 mg
RV =T (ot 0] (o I T3 o OSSPSR 4 mL

Excipientes: edetato dissédico, hidroxido de sddio, dgua para injetaveis.

1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € usado na prevencao 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 divisdo 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 durante uma terapia anterior com

oxazafosforinas e pessoas com distdrbios do trato urinério.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Como esta substancia que protege o trato urinario é 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.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacéo

depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mesna foi desenvolvido como um agente para reduzir o risco de cistite hemorréagica induzida por ifosfamida. Tal
fato ndo vai impedir ou atenuar alguma das outras reacBes adversas ou toxicidades associada a terapia com

ifosfamida.

O uso de medicamentos para tratamento de cancer é contraindicado em casos de gravidez e lactagdo; 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 a terapia com oxazasforinas durante a gestacdo, deve-se administrar mesna.

Nao se sabe se mesha ou dimesna é excretado no leite materno. J& que muitos medicamentos séo excretados no leite
materno e devido ao potencial para reacfes adversas de mesna em lactantes, deve-se tomar uma decisdo quanto a
descontinuagdo da lactacdo ou do medicamento, levando-se em conta a importancia do medicamento para mae.

Informe seu médico se vocé estiver amamentando.

Nao ha informacGes especificas disponiveis sobre paciente idosos. Em geral, a dose para um paciente idoso deve ser
cautelosa, refletindo maior frequéncia de diminuicéo de funcéo hepética, renal ou cardiaca e doengas 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.

InteragGes medicamentosas:

O uso de mesna néo altera o efeito das oxazafosforinas (medicamentos usados no tratamento de céncer). 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 coragio).

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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) em sua embalagem original. Proteger da luz.
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Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricac&o.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

Solugdo injetavel limpida, incolor a levemente rosa com odor caracteristico.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Trés injecOes intravenosas (na veia) por dia, cada uma delas correspondendo a 20% da dose de oxazafosforina
(ciclofosfamida, ifosfamida, trofosfamida) usada no tratamento. A primeira injecéo é administrada ao mesmo tempo
gue a oxazafosforina, a segunda 4 horas mais tarde e a Gltima 8 horas depois da administracéo da oxazafosforina.
Exemplo:

Oxazafosforina Mesna
(ciclofosfamida, ifosfamida, trofosfamida)
8:00 h 1000 mg 200 mg (2 mL)
12:00 h - 200 mg (2 mL)
16:00 h - 200 mg (2 mL)

O acesso intravenoso periférico pode ser realizado utilizando uma canula de calibre 20G a 24G para adultos, e de
calibre 22G a 24G em pacientes pediatricos.

Acessos venosos centrais, como PICC, cateter de Hickman ou portais implantaveis, podem ser outras opgdes. Os
portais podem ser acessados com agulhas sem nucleo ou do tipo Huber, com calibres comuns variando de 19G a
22G.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de davidas, procure orientagdo 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 seguranga, daqueles normalmente causados pelas oxazafosforinas.
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Dados sobre as reagdes adversas de mesna estdo disponiveis de quatro estudos de fase | em que dose Unica IV em
bolus de 600-1200 mg de mesna injetavel sem quimioterapia concomitante foram administrados em um total de 53

sujeitos e doses orais Unicas de 600-2400 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 cabega, reacfes no local da injecdo, rubor, tonturas, nduseas,
vOmitos, sonoléncia, diarreia, anorexia, febre, faringite, hiperestesia, sintomas semelhantes ao da gripe e tosse. Entre
0s pacientes que receberam dose Gnica de 1200 mg em solucdo oral, calafrios, dor lombar, prurido, conjutivite, e
artralgia também foram relatadas. Em dois estudos fase | 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 V.

Considerando que mesna € usado em combinacéo com ifosfamida ou ifosfamida contendo regimes de quimioterapia,
é dificil distinguir as reacGes que podem ser devido a mesna daquelas causadas pelos agentes citotoxicos

administrados concomitantemente.

As reacOes adversas associadas com a administracdo de mesna IV ou oral (regimes de mesna IV-1V-IV e 1V-oral-
oral) em quatro estudos controlados, nos quais os pacientes receberam ifosfamida ou ifosfamida contendo regimes

de quimioterapia, estdo apresentados a seguir:

Reag¢do muito comum (> 1/10):

- Disturbios gastrintestinais: nausea, vomito, constipacgdo, dor abdominal;

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

- Disturbios gerais e condic¢Ges no local da administragdo: exaustdo, astenia (fraqueza);

- Disturbios gerais e condic¢@es no local da administragdo: febre;

- Distarbios do metabolismo e nutri¢do: anorexia (distdrbio alimentar);

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

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

Reagéo comum (> 1/100 e < 1/10):

- Disturbios respiratorios: dispneia, dor no peito, pneumonia;

- Disturbios do sistema linfatico e sanguineo: hipocalemia (baixo nivel de potassio), hematlria (sangue na urina);

- Distarbios gastrintestinais: diarreia, dispepsia (dificuldade de disgestéo);

- Distlrbios do sistema nervoso: tontura, cefaleia, sonoléncia (para regime de mesna IV-I1V-1V), ansiedade, confuséo,
insonia;

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: aumento da transpiracdo, edema (inchago), edema periférico, edema

facial, palidez;
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- Distarbios do tecido conjuntivo e musculoesquelético: dor nas costas;

- Disturbios gerais e condig¢@es no local da administracdo: reagdes no local da injecéo;

- Distarbios respiratdrios: tosse;

- Disturbios vasculares: hipotenséo (pressdo arterial baixa), taquicardia (batimento cardiaco rapido) (para regime de
mesna IV-oral-oral);

- Distdrbios hidroeletroliticos: desidratacéo;

- Disturbios vasculares: rubor (para regime de mesna IV-oral-oral).

Reacéo Incomum (> 1/1000 e < 1/100):
- Distarbios vasculares: taquicardia (para regime de mesna IV-IV-1V);

- Distarbios vasculares: rubor (para regime de mesna IV-1V-1V).

ReacGes alérgicas, diminuicdo da contagem de plaquetas associado com reacdes alérgicas, hipertensdo (pressdo
arterial alta), hipotensdo, aumento da frequéncia cardiaca, aumento das enzimas hepaticas, reagdes no local da
injecdo (incluindo dor e eritema), dores nos membros, mal-estar, mialgia (dores musculares), elevacao do segmento
ST (alteragBes cardiacas), taquicardia e taquipnéia (aumento na frequéncia respiratéria) foram relatados na

vigilancia pos-comercializacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também a empresa através de 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 a mesna. Devido a possibilidade de reacdes anafilaticas (reacdes

alérgicas graves), deve-se garantir que medicamentos de emergéncias estejam disponiveis.

Em caso de uso de 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.

I1) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1637.0070

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares, Km 30,5, n° 2833.
CEP: 06705-030. Cotia, SP.

www.blau.com
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Produzido por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0005-93

Rodovia Raposo Tavares, Km 30,5, n° 2833.
CEP: 06705-030. Cotia, SP.

X0 0500-7016399

r sac@blau.com
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VENDA SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Versoes
Data do o . Data do N° do Data de Apresentacdes
expediente N do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VPIVPS)| relacionadas
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
10452 - 100
. ?
GENERICO MEDICAMENTO? MG/ML
6. COMO DEVO
- SOL INJ IV
Notificagio USAR ESTE CT 50
02/03/2026 - - - - - - MEDICAMENTO? | VP
de Alteracdo AMP VD
de Texto de 7. CUIDADOS DE INC X 4
Bula— RDC ARMAZENAMENTO ML (EMB
60/1 DO MEDICAMENTO HOSP)
DIZERES LEGAIS
APRESENTACOES
104,52 - 3. QUANDO
GENERICO DEVO USAR ESTE
- MEDICAMENTO ?
Notificacdo 8. QUAIS
07/03/2025 0313829/25-0 de Alteracio - - - - MALES QUE ESTE VP Todas
de Texto de MEDICAMENTO
Bula- RDC PODE ME CAUSAR ?
60/12 DIZERES
LEGAIS
10452 - 10452 -
GENERICO GENERICO
- — Notificagio 9. REACOES
26/02/2020 | 0589721/20-1 Notificacio 26/02/2020 |0589721/20-1 de Alteragio 26/02/2020 ADVERSAS VPS Todas
de Alteracdo de Texto de
de Texto de Bula- RDC
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Bula-RDC 60/12
60/12
10452 -
A 10452 -
GENE_RICO GENERICO
Notificagio — Notificagdo
07/07/2016 2039450/16-1 de Alteracio 07/07/2016 |2039450/16-1 | de Alteracédo 07/07/2016 DIZERES LEGAIS VP Todas
d de Texto de
e Texto de
Bula- RDC
Bula—-RDC 60/12
60/12
10459 - 10459 -
GENERICO GENERICO
- Inclusédo - Inclusdo
16/06/2015 0525313/15-6 Inicial de 16/06/2015 [0525313/15-6 Inicial de 16/06/2015 TODOS VP Todas
Texto de Texto de
Bula-RDC Bula-RDC
60/12 60/12




	MESNA
	Blau Farmacêutica S.A.
	Solução Injetável
	100 mg/mL
	UMODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09
	mesna
	Medicamento Genérico Lei n  9.787, de 1999.
	APRESENTAÇÕES
	Solução Injetável contendo 100 mg/mL. Embalagens contendo 50 ampolas com 4 mL.
	USO  INTRAVENOSO
	USO ADULTO E PEDIÁTRICO
	COMPOSIÇÃO
	Cada ampola contém:
	mesna ................................................................................................................................................................. 400 mg
	Veículo q.s.p. ..........................................................................................................................................................4 mL
	Excipientes: edetato dissódico, hidróxido de sódio, água para injetáveis.
	I) INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
	Este medicamento é usado na prevenção dos efeitos tóxicos das oxazafosforinas (medicamento para o tratamento de câncer) ao nível das vias urinárias. A aplicação simultânea de mesna é recomendada na terapia citostática (que impede a divisão das células...
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	Mesna protege o revestimento da bexiga urinária ligando-se aos compostos reativos das oxazafosforinas (ciclofosfamida, ifosfamida, trofosfamida).
	Como esta substância que protege o trato urinário é eliminada do corpo mais rapidamente que as oxazafosforinas e seus compostos reativos, a injeção de mesna deverá ser repetida após 4 e 8 horas.
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Mesna não deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade (alergia) comprovada à mesna ou a compostos que contenham o grupo tiol.
	Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes com hipersensibilidade comprovada à mesna ou a compostos que contenham o grupo tiol.
	Uso criterioso no aleitamento ou na doação de leite humano. O uso deste medicamento no período da lactação depende da avaliação e acompanhamento do seu médico ou cirurgião-dentista.
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Mesna foi desenvolvido como um agente para reduzir o risco de cistite hemorrágica induzida por ifosfamida. Tal fato não vai impedir ou atenuar alguma das outras reações adversas ou toxicidades associada à terapia com ifosfamida.
	O uso de medicamentos para tratamento de câncer é contraindicado em casos de gravidez e lactação; portanto, é pouco provável a utilização de mesna sob estas circunstâncias. Informe seu médico se você estiver grávida ou engravidar durante o tratamento.
	No caso de uma paciente ser submetida à terapia com oxazasforinas durante a gestação, deve-se administrar  mesna.
	Não se sabe se mesna ou dimesna é excretado no leite materno. Já que muitos medicamentos são excretados no leite materno e devido ao potencial para reações adversas de mesna em lactantes, deve-se tomar uma decisão quanto à descontinuação da lactação o...
	Não há informações específicas disponíveis sobre paciente idosos. Em geral, a dose para um paciente idoso deve ser cautelosa, refletindo maior frequência de diminuição de função hepática, renal ou cardíaca e doenças concomitantes ou outra terapia medi...
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.
	Interações medicamentosas:
	O uso de mesna não altera o efeito das oxazafosforinas (medicamentos usados no tratamento de câncer). Estudos em animais com ifosfamida e ciclofosfamida (medicamentos usados no tratamento de câncer), de citostáticos (por exemplo: adriamicina, BCNU, me...
	Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento.
	Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde.
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	Armazenar em temperatura ambiente (de 15ºC a 30ºC) em sua embalagem original. Proteger da luz.
	Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação.
	Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
	Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
	Características do medicamento
	Solução injetável límpida, incolor a levemente rosa com odor característico.
	Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
	Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.
	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Três injeções intravenosas (na veia) por dia, cada uma delas correspondendo a 20% da dose de oxazafosforina (ciclofosfamida, ifosfamida, trofosfamida) usada no tratamento. A primeira injeção é administrada ao mesmo tempo que a oxazafosforina, a segund...
	Exemplo:
	Acessos venosos centrais, como PICC, cateter de Hickman ou portais implantáveis, podem ser outras opções. Os portais podem ser acessados com agulhas sem núcleo ou do tipo Huber, com calibres comuns variando de 19G a 22G.
	Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
	7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-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 corpóreo podem ocorrer náuseas, vômitos e diarreia. Estes efeitos nem sempre podem ser diferenciados, com toda se...
	Dados sobre as reações adversas de mesna estão disponíveis de quatro estudos de fase I em que dose única IV em bolus de 600-1200 mg de mesna injetável sem quimioterapia concomitante foram administrados em um total de 53 sujeitos e doses orais únicas d...
	Os efeitos secundários mais frequentemente reportados (observado em dois ou mais pacientes) em pacientes que receberam doses únicas de mesna IV foram dor de cabeça, reações no local da injeção, rubor, tonturas, náuseas, vômitos, sonolência, diarreia, ...
	Considerando que mesna é usado em combinação com ifosfamida ou ifosfamida contendo regimes de quimioterapia, é difícil distinguir as reações que podem ser devido a mesna daquelas causadas pelos agentes citotóxicos administrados concomitantemente.
	As reações adversas associadas com a administração de mesna IV ou oral (regimes de mesna IV-IV-IV e IV-oral-oral) em quatro estudos controlados, nos quais os pacientes receberam ifosfamida ou ifosfamida contendo regimes de quimioterapia, estão apresen...
	Reação muito comum (> 1/10):
	- Distúrbios gastrintestinais: náusea, vômito, constipação, dor abdominal;
	- Distúrbios do sistema linfático e sanguíneo: leucopenia (diminuição dos glóbulos brancos), trombocitopenia (redução do número de plaquetas), anemia, granulocitopenia (diminuição do número de glóbulos brancos granulares);
	- Distúrbios gerais e condições no local da administração: exaustão, astenia (fraqueza);
	- Distúrbios gerais e condições no local da administração: febre;
	- Distúrbios do metabolismo e nutrição: anorexia (distúrbio alimentar);
	- Distúrbios da pele e do tecido subcutâneo: alopecia (perda de cabelos ou pêlos);
	- Distúrbios do sistema nervoso: sonolência (para regime de mesna IV-oral-oral).
	Reação comum (> 1/100 e < 1/10):
	- Distúrbios respiratórios: dispneia, dor no peito, pneumonia;
	- Distúrbios do sistema linfático e sanguíneo: hipocalemia (baixo nível de potássio), hematúria (sangue na urina);
	- Distúrbios gastrintestinais: diarreia, dispepsia (dificuldade de disgestão);
	- Distúrbios do sistema nervoso: tontura, cefaleia, sonolência (para regime de mesna IV-IV-IV), ansiedade, confusão, insônia;
	- Distúrbios da pele e do tecido subcutâneo: aumento da transpiração, edema (inchaço), edema periférico, edema facial, palidez;
	- Distúrbios do tecido conjuntivo e musculoesquelético: dor nas costas;
	- Distúrbios gerais e condições no local da administração: reações no local da injeção;
	- Distúrbios respiratórios: tosse;
	- Distúrbios vasculares: hipotensão (pressão arterial baixa), taquicardia (batimento cardíaco rápido) (para regime de mesna IV-oral-oral);
	- Distúrbios hidroeletrolíticos: desidratação;
	- Distúrbios vasculares: rubor (para regime de mesna IV-oral-oral).
	Reação Incomum (> 1/1000 e < 1/100):
	- Distúrbios vasculares: taquicardia (para regime de mesna IV-IV-IV);
	- Distúrbios vasculares: rubor (para regime de mesna IV-IV-IV).
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