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inflamatorias y hemorragicas en el urotelio y son factor limitante

Desintoxicante de citostaticos. El mesna es un compuesto tipo tiol que
reacciona quimicamente con los metabolitos de la ifosfamida y ciclofosfamida
(acroleina y otros) que son téxicos para las vias urinarias causando lesiones

en su

dosificacién. El resultado son compuestos estables que carecen de toxicidad.
La accion se limita Unicamente al sistema urinario y no interfiere en la

CM actividad citotéxica. Mucolitico que se une a las glicoproteinas de los

Comité de

Medicamentos fragmentos del moco y lo solubiliza. La reduccién obtenida de la viscosidad del

mucociliar o por expectoracion.

USO CLIiNICO

Uromitexan®:

e En nifos (A) y adultos en la prevencion de la toxicidad de las vias urinarias (cistitis
hemorragica) inducida por ifosfamida, trofosfamida y ciclofosfamida.
e En adultos en la prevencién y tratamiento de cistitis en terapias por antineoplasicos.

Mucofluid® y Mesna GES® en ninos >12 anos (A) y adultos:
Via nebulizacién:

* Mucoviscidosis (fibrosis quistica).
* Patologias obstructivas del arbol respiratorio por tapén mucoso.

Via instilacién endotraqueal:

e Para facilitar la aspiracién y drenaje de mucosidades y exudados retenidos en el tracto
respiratorio durante la anestesia o cuidados intensivos.
* En broncoscopia, para asegurar una mejor visién de las areas a examinar.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Uromitexan® en nifos, en la prevencion de la toxicidad de las vias urinarias inducida por
ifosfamida y ciclofosfamida, la dosis de mesna depende de la dosis del antineoplasico:

moco permite su eliminacion por el sistema de purificacion bronquial

« Infusién intravenosa en bolus de ifosfamida (<2,5 g/m?/dia) o ciclofosfamida: dosis de mesna al
60% de la dosis de ifosfamida o ciclofosfamida dividida en tres tiempos (15 min antes, 4y 8

horas después de empezar el antineoplasico).

* Infusién continua de ifosfamida (<2,5 g/m°/dia) o ciclofosfamida: dosis inicial en bolo de mesna
20% de la dosis del antineoplasico, seguida de una infusidn continua de mesna de 40%-100%
de la dosis del antineoplasico durante 24 horas; continuar la infusién de mesna durante 12-24

horas después de completar la infusion del antineoplasico a dosis de 60% de la dosis del
antineopldsico (dosis maxima total de mesna 180% de la dosis de antineoplasico).

Si se modifican las dosis del antineoplasico, las dosis de mesna se deberan modificar para mantener

las proporciones adecuadas de mesna-antineoplasico.
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Los nifios pueden necesitar dosis mas altas de mesna que los adultos puesto que generalmente
orinan con mas frecuencia.

Insuficiencia renal o hepatica: no hay datos relacionados con el ajuste de dosis en estas
patologias.

Mucofluid® y Mesna GES® en nifos >12 anos (A):

Via nebulizacion: la solucién se puede utilizar pura, o puede diluirse a partes iguales con agua
destilada o suero fisioldgico.

e Utilizar de 3-6 ml (600-1200 mg) del producto sin diluir al dia, repartidos en 3 a 4 veces al dia.
e En adultos, la dosis maxima es 24 ml (4,8 g) de producto puro al dia; no especificada en nifios.

Via instilacion endotraqueal: en ficha técnica no se recoge una dosis especifica en nifios. Para su
uso en adultos, la solucién se debe diluir a partes iguales, con agua destilada o suero fisioldgico. La
dosis terapéutica usual es 1 ml o 2 ml de solucidn diluida al 10% cada hora. La dosis maxima es 24 ml
(4,8 g) al dia.

El tratamiento debe reducirse al periodo mas corto posible y en caso de no existir mejoria
suficientemente rapida, se debe reevaluar la situacién clinica con un posible ajuste del tratamiento.
En mucoviscidosis se administrarad en funcién de la sintomatologia.

Insuficiencia renal: no administrar en caso de insuficiencia renal grave. No existen datos de ajuste
posoldgico en insuficiencia leve o moderada.

Administracion:

Uromitexan®: via parenteral. Se puede administrar infusion IV durante 15-30 minutos o mediante
infusién intravenosa continua (manteniendo la infusién hasta 12-24 horas después de terminada la
infusién del antineoplasico).

Mucofluid® y Mesna GES®: idealmente la solucion debe ser administrada a temperatura
ambiente.

¢ Nebulizacioén: utilizar sin diluir o diluido con un volumen igual de agua destilada o suero salino.
La solucién puede administrarse preferiblemente con una pieza nasal, con una mascara o bajo
una camara.

e Instilacion: diluir con un volumen igual de agua destilada o solucion salina, y administrar cada
hora hasta la fluidificacion y eliminacidn de las secreciones. La solucién puede administrarse via
tubo endotraqueal o canula de traqueotomia.

CONTRAINDICACIONES

Generales: hipersensibilidad al principio activo, a otros compuestos con grupo tiol o sulfonamidas o a
alguno de los excipientes.

Especificas para Mucofluid® y Mesna GES®:
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Asma sin obstruccién mucosa. Estatus asmatico.

Insuficiencia renal grave.

Intolerancias a los aerosoles.

Pacientes que no pueden toser o expectorar adecuadamente, salvo que se les pueda practicar
una aspiracion bronquial urgente.

Niflos menores de 2 anos.

PRECAUCIONES

Uromitexan®:

e Se deben realizar controles de hematuria previos al tratamiento con ifosfamida o
ciclofosfamida: si aparece hematuria se debe reducir la dosis del citostatico o suspenderlo y
considerar el incremento en la dosis de mesna. El mesna puede no prevenir la cistitis
hemorragica en todos los pacientes.

* Los pacientes han de recibir una hidratacién adecuada durante el tratamiento.

» Reacciones alérgicas ocasionales que consisten en urticaria y prurito: tratamiento con
antihistaminicos o corticoides.

Mucofluid® y Mesna GES®:

e En enfermos asmaticos: solo se administrara si hay retenciéon de mucosidades y exudados
bronquiales.

e No administrar en inyeccién intramuscular: puede causar necrosis tisular local.

e Pueden aparecer resultados falsos positivos en la determinacion de sulfitos o cetonas, debido a
los disulfuros o grupos tioles libres presentes en la orina después de la administracion de
mesna.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se describen los efectos secundarios descritos en diferentes fuentes consultadas. Se desconoce la
frecuencia de aparicién de cada uno de ellos:

Uromitexan®:

 Trastornos cardiovasculares: hiper-/hipotensién, taquicardia.

e Trastornos del sistema nervioso central: mareo, fiebre, dolor de cabeza, somnolencia,
hiperestesia.

e Trastornos dermatoldgicos: rash.

e Trastornos gastrointestinales: anorexia, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas, vomitos.
Trastornos neuromusculares: artralgia, dolor de espalda.

e Trastornos oculares: conjuntivitis.

e Trastornos respiratorios: tos, faringitis, rinitis, taquipnea.

 Trastornos generales: sindrome pseudogripal, reacciones en el sitio de inyeccion, reacciones
alérgicas, anafilaxia, hipersensibilidad.

Mucofluid® y Mesna GES®
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» Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: dolor de pecho. Trastornos
del sistema inmunoldgico: hipersensibilidad.

 Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: tos, broncoespasmo.

 Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: edema angioneurético, rash eritematoso, urticaria.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Uromitexan®: no hay interacciones farmacoldgicas significativas.
Mucofluid® y Mesna GES®:

Los aminoglucdsidos (estreptomicina, canamicina, neomicina, gentamicina) se inactivan si se
mezclan; no obstante, no existe inconveniente si se usan los antibioticos de forma sistémica.

Por razones de incompatibilidad fisicoquimica se recomienda no mezclar la solucién para nebulizacién
y para instilacién endotragueopulmonar en la misma solucién con:

e Oxitetraciclina, carbenicilina y eritromicina.
e Aminofilina.

e Lipiodol.

e Cisplatino.

¢ Gas nitrégeno.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

e Uromitexan®: edetato sddico y agua para inyectables.

e Mucofluid® y Mesna GES® (pueden ser diferentes segun presentacidn comercial; consultar
ficha técnica especifica): edetato de disodio, hidréxido de sodio, agua para preparaciones
inyectables.

Preparacion:

Uromitexan®: el mesna puede ser diluido en solucion de glucosa al 5% o solucion de CINa al 0,9%
hasta una concentracién final de 1-20 mg/ml (recomendada la concentracién final de 20 mg/ml); se
puede mezclar con soluciones que contenga ifosfamida o ciclofosfamida.

Mucofluid® y Mesna GES®:

¢ Nebulizacién: utilizar sin diluir o diluido con un volumen igual de agua destilada o suero salino.
e Instilacion: diluir con un volumen igual de agua destilada o solucidn salina.

Conservacion:

e Uromitexan®: conservar los viales a temperatura ambiente. Una vez abiertos se pueden utilizar
durante 8 dias. Las soluciones diluidas en solucién de glucosa al 5%, solucién glucosalina al 5%,
solucién de CINa al 0,9% o Ringer Lactato son estables durante 48 horas a temperatura
ambiente. Son compatibles con soluciones que contengan ifosfamida o ciclofosfamida (variable
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segun concentracion, pH y temperatura de almacenamiento); incompatible con cisplatino. Por
ejemplo, soluciones de mesna a 0,5-3,2 mg/ml y ciclofosfamida 1,8-10,8 mg/ml en solucién de
glucosa al 5% son estables durante 48 horas en nevera o 6 horas a temperatura ambiente.

¢ Mucofluid® y Mesna GES®: por ser un producto facilmente oxidable, es preferible abrir la
ampolla en el momento de usar su contenido. La solucién puede ser usada hasta 24 horas
después de su apertura, conservada por debajo de 25 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace "Presentaciones"
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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