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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Uromitexan 400 mg/4 ml solutie injectabila
Mesna

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Uromitexan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Uromitexan
Cum sa vi se administreze Uromitexan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Uromitexan

Continutul ambalajului si alte informatii

ou,rwdE

1. Ce este Uromitexan si pentru ce se utilizeaza

Numele medicamentului dumneavoastra este Uromitexan. Uromitexan contine substanta activd numita
mesna si este administrat numai atunci cind faceti tratament cu un medicament numit ifosfamida sau
ciclofosfamida.

Ifosfamida si ciclofosfamida pot dduna tesutului care inveleste vezica dumneavoastrd urinard. Acest efect
poate deveni vizibil sub forma sangelui in urina. Cantitétile foarte mici de sange nu sunt vizibile, prin urmare
medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va vor testa urina cu ajutorul unei bandelete urinare sau a
microscopului, pentru a depista sangele. Daca in urina dumneavoastrd se giaseste o cantitate mai mare de
sdnge, aceasta va avea culoarea rosie si puteti observa cheaguri de sange in urina.

Uromitexan protejeaza fesutul vezicii urinare de leziunile cauzate de ifosfamida si ciclofosfamida.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Uromitexan

Nu vi se va administra Uromitexan daca:

e  Sunteti alergic (hipersensibil) la ingredientele active sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6). O reactie alergica poate include scurtarea respiratiei,
respiratie suieratoare, eruptie pe piele, mancarime sau umflare a fetei si buzelor

e  Aftiavut vreodatd o reactie alergica la un medicament asemanator.




Nu vi se va administra Uromitexan daca vreuna din situatiile de mai sus este valabila pentru dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului inainte de
a utiliza Uromitexan.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Uromitexan adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului,

daca:

e  Aveti artritd reumatoida

e Aveti lupus eritematos sistemic (numit de asemenea lupus sau LES)

e  Aveti probleme ale sistemului imunitar, numite boli ,,autoimune”, in care sistemul imunitar ataca
propriul organism.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre situatiile de mai sus este valabild pentru dumneavoastra, adresati-va
medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului Tnainte de a utiliza Uromitexan.

Uromitexan impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati

orice alte medicamente.

Inainte si utilizati Uromitexan adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacstului,

daca:

e Aveti artritd reumatoida

o Aveti lupus eritematos sistemic (numit de asemenea lupus sau LES)

e  Aveti probleme ale sistemului imunitar, numite boli ,,autoimune”, in care sistemul imunitar ataca
propriul organism.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre situatiile de mai sus este valabild pentru dumneavoastra, adresati-va
medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului Tnainte de a utiliza Uromitexan.

Uromitexan impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Alimentele nu influenteaza absorbtia si eliminarea prin urina a mesna.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Uromitexan se administreazd doar cu ifosfamida sau ciclofosfamida. Daca sunteti gravida, iar medicul
dumneavoastrd va recomanda un tratament cu aceste medicamente, trebuie sa utilizati si mesna. Discutati cu
medicul dumneavoastrd despre sarcind inainte de a lua acest medicament.

Nu alaptati in timpul tratamentului cu aceste medicamente.

Analize medicale in timpul tratamentului cu Uromitexan

Medicul dumneavoastrd sau asistenta medicald vor dori sd verifice regulat existenta sangelui in urina
dumneavoastra, cu ajutorul unei bandelete urinare speciale sau al unui microscop.

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca efectuati alte analize de urina
cu bandelete, deoarece medicamentele pe care le luati pot afecta rezultatele acestor analize. Aceste teste cu
bandelete pot fi utilizate pentru mostre de sdnge sau urina, pentru a detecta anumiti compusi chimici in sange
numiti ,,cetone”, sau celule sanguine rosii in urina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre efectele adverse ale tratamentului cu Uromitexan va pot influenta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje in conditii de sigurantd. Medicul dumneavoastrd va decide dacd aceste
activitati prezinta sigurantd pentru dumneavoastra.



3. Cum sa vi se administreze Uromitexan

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Uromitexan se administreaza de catre un medic sau o asistentd medicald, sub forma de injectie Intr-o vena.

In timpul tratamentului cu mesna trebuie si beti suficiente lichide in fiecare zi, pentru a mentine debitul
urinar de 100 mL pe ora. Acest lucru dilueaza urina si va protejeaza vezica urinara. Trebuie sa urinati de cate
ori simtiti nevoia.

Copii

La copii, nu s-a stabilit cu exactitate siguranta si eficacitatea tratamentului cu mesna. La copii, poate sa fie
necesara scurtarea intervalului dintre doze si/sau cresterea numarului dozelor. Aceastd schema terapeutica
protejeaza copiii care, in general, au un numar mare de mictiuni.

Varstnici

Studiile clinice efectuate cu mesna nu au inclus un numaér suficient de subiecti cu varste de peste 65 ani
pentru a determina daca raspunsul acestora la tratament este diferit de cel obtinut la pacientii tineri. In
general, stabilirea dozei la pacientii varstnici trebuie facutd cu prudentd, avand in vedere frecventa crescuta a
scaderii functiei hepatice, renale sau cardiace si prezenta afectiunilor asociate sau a altor tratamente
medicamentoase concomitente. Cu toate acestea, raportul dintre dozele de mesna si oxazafosforine trebuie sa
rdmana nemodificat.

Pacientii cu risc crescut

Sunt pacientii cu leziuni uroteliale datorate unui tratament anterior cu oxazafosforine sau radioterapiei
pelvine sau care nu sunt protejati in mod adecvat cu doze uzuale de Uromitexan, de exemplu pacientii cu
antecedente de afectiuni ale tractului urinar: trebuie administrata 40% din doza de oxazafosforine, la
intervale mai scurte de 4 ore si/sau trebuie crescut numarul dozelor.

La adulti, daca nu se recomanda altfel, administrarea intravenoasa a mesna se face la doze de 20% din doza
de oxazafosforind in momentul zero (momentul administrarii oxazafosforinelor) si apoi la 4 si 8 ore.

Exemplu de administrare a mesna concomitent cu administrarea intravenoasa a oxazafosforinelor:
Moment (ora) 0 (ora 8) 4 (ora 12) 8 (ora 16)
Doza 2,4 g/m? suprafata - -
oxazafosforine corporald
Doza mesna 480 mg mesna/m? 480 mg mesna/m? | 480 mg mesna/m?
suprafatd corporala suprafatd corporald | suprafatd corporala

La copii, experienta clinica a ardtat cd, in anumite cazuri, administrarea mesna la intervale mai scurte de timp
este benefica (de exemplu la 3 ore, doza totala de mesna = 60% din doza de oxazafosforine).

In cazul tratamentului citostatic cu doze mari de oxazafosforine (de exemplu, Tnainte de transplantul de
maduva osoasd), doza totald de mesna poate fi crescutd la 120 — 160% din doza de oxazafosforine. Dupa
administrarea a 20% din doza de mesna la momentul zero (corelat cu doza de oxazafosforine), se recomanda
ca restul dozei calculate sd fie administrat In perfuzie intravenoasad continud cu durata de 24 ore. Ca
alternativa, este posibila administrarea intravenoasi in bolus, intermitenta: la adulti, 40% din doza in trei
prize (1a 0, 4 si 8 ore) sau 40% din doza 1n patru prize (la 0, 3, 6 si 9 ore). La copii, datoritd mictiunilor mai
frecvente, administrarea intravenoasd in bolus trebuie intotdeauna efectuatd la intervale mai scurte (de
exemplu, 20% 1a 0, 1, 3, 6, 9, 12 ore). Este posibild administrarea in perfuzii cu duratd scurta (15 minute) in
locul administrarii intravenoase in bolus.

In cazul administrarii ifosfamidei in perfuzie continua, s-a demonstrat ca este beneficd administrarea mesna
in momentul zero, dupa administrarea intravenoasa in bolus initiala de 20% (inceputul perfuziei, momentul
0), continuatd cu administrare in perfuzie pana la o doza de 100% din doza de ifosfamida, cu continuarea
tratamentului uroprotector pentru inca 6 sau 12 ore dupa terminarea perfuziei cu ifosfamida.

Exemplu de administrare a mesna concomitent cu administrarea de ifosfamida in perfuzie cu durata de 24
ore:



Moment (ora) 0 24 30 36
Doza ifosfamida 5 g ifosfamidd/m? suprafata
corporala (=125 mg
ifosfamida/kg)
Doza mesna
administrata 1 g mesna/m? suprafatd
intravenos in bolus corporala (= 25 mg
mesna/kg)
Doza mesna pand la 5 g mesna/m? pani la 2,5 g mesna/m?
administrata suprafatd corporala (= 125 suprafatd corporala
perfuzabil mg mesnha/kg) (=62,5 mg mesna/kg)
concomitent cu
administrarea perfuzabila de
ifosfamida

Tratamentul intermitent cu oxazafosforine

Se administreaza oral echivalentul a 40% din doza de oxazafosforine, doza fiind rotunjitd la valoarea cea mai
apropiatda exprimata In comprimate intregi. Mesna trebuie administratd cu 2 ore nainte si la 2 si 6 ore dupa
administrarea de oxazafosforine.

In cazul in care mesna se administreaza mai intai intravenos, doza administrata oral la 2 ore se Inlocuieste cu
echivalentul a 20% din doza de oxazofosforine administrata intravenos la momentul initial.

Daci utilizati mai mult Uromitexan decat trebuie
Este putin probabil s vi se administreze mai mult Uromitexan decét trebuie, deoarece va fi administrat de o
persoana instruitd si calificatd. Daca vi s-a administrat prea mult, administrarea trebuie opritd imediat.

Daci uitati sa utilizati Uromitexan

Este foarte important sa utilizati Uromitexan la momentele indicate de medicul dumneavoastra.

Momentul administrarii va fi stabilit cu precautie, pentru a asigura protectia maxima a vezicii
dumneavoastra.

Daca medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va administreaza injectia, este putin probabil sa omiteti
o dozd. Daca aveti totusi impresia cd s-a omis o doza, adresati-vd imediat medicului dumneavoastra,
asistentei medicale sau farmacistului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Deoarece mesna este utilizat in asociere cu alte medicamente, este dificild deosebirea reactiilor adverse
determinate de mesna fatd de cele determinate de celelalte medicamente administrate concomitent.

Reactiile adverse raportate la utilizarea mesna sunt:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 pacient din 10):
- Dureri de cap, somnolenta, incapacitate de concentrare

- Dureri abdominale, greata, diaree

- Eruptii pe piele

- Prurit, eruptii sau alte reactii la locul de administrare

- Febra

- Simptome asemanatoare gripei




Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 pacienti):

Inflamatia ganglionilor limfatici
Apetit alimentar scazut
Senzatie de deshidratare
Insomnie, cogsmaruri

Ameteli, lesin

tulburari de atentie

conjunctivita (inflamatia conjunctivei)

vedere in ceata

sensibilitate a ochilor la lumina

congestie nazala

tuse

durere la nivelul plamanilor

scurtarea respiratiei, oprirea respiratiei

senzatie de uscéciune a gurii

disconfort la nivelul laringelui

sangerari nazale

iritatia mucoasei tubului digestiv

balonare, varsaturi, durere de stomac insotita de senzatie de arsura
constipatie

sangerari gingivale

prurit

transpiratie excesiva

dureri articulare, dureri de spate, dureri musculare, dureri la nivelul extremitatilor, dureri mandibulare
absenta urinarii

reactii la nivelul locului de administrare a injectiei: durere, eritem, urticarie, umflare
tremuraturi

oboseala

stare generala de rau

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

scaderea numarului tuturor celulelor din sange, scdderea numarului unor anumite tipuri de celule din
sange

cresterea numarului unui anumit tip de celule albe din sange

reactii alergice si reactii alergice grave insotite de edem, dificultati la respiratie si scaderea tensiunii
arteriale (anafilaxie)

convulsii

umflarea ochilor

activitate anormald a inimii, inregistrata la EKG

cresterea ritmului batailor inimii

scaderea tensiunii arteriale, cresterea tensiunii arteriale

dificultati la respiratie, care determina oxigenarea insuficienta a sangelui

tuse cu sange

inflamatia mucoasei bucale, gust neplacut

cresterea valorilor unor enzime ale ficatului

hepatita (inflamatia ficatului)

eruptii pe piele, insotite de mancarimi, senzatie de arsurd, aparitia de vezicule (basici), ulceratii si
descuamarea pielii

deteriorarea functiei rinichilor

umflare la nivelul fetei sau a extremitatilor

astenie

reactii la nivelul locului de administrare

modificarea rezultatelor unor teste ale sangelui



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Uromitexan

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Uromitexan

- Substanta activa este mesna. Un ml solutie injectabild contin mesna 100 mg.

- Celelalte componente sunt: edetat disodic, hidroxid de sodiu (solutie 10 N), apd pentru preparate
injectabile.

Cum arata Uromitexan si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora

Este dispaonibil in cutii cu 3 suporturi termoformate din plastic a cate 5 fiole de sticld incolore a cate 4 ml
solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BAXTER HEALTHCARE S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, Camera 6.15-6.16
Etaj 6, sector 5, Bucuresti, Romania

Fabricantul
BAXTER ONCOLOGY GmbH
KantstraPe 2, 33790 Halle, Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Baxter Healthcare SRL

Calea 13 Septembrie nr. 90, et 7, cam 7.14

Bucuresti 050713

Roménia

Acest prospect a fost revizuit in Mai, 2024.


http://www.anm.ro/

