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Folheto informativo - Informagdo para o doente

Uromitexan, 400 mg/4 ml, solucdo injetavel
Mesna

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

Neste folheto:

1. O que é Uromitexan e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Uromitexan
3. Como utilizar Uromitexan

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Uromitexan

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Uromitexan e para o que ¢ utilizado

A substancia ativa do Uromitexan é o mesna que € um uroprotetor. Uromitexan €
indicado como agente profildtico na reducdo da incidéncia de cistites hemorrdgicas
induzidas por oxazafosforinas (ifosfamida, ciclofosfamida). Uromitexan € sempre
administrado com a ifosfamida ou a ciclofosfamida.

A ifosfamida e a ciclofosfamida podem causar danos no revestimento da sua bexiga. Este
dano pode mostrar-se como sangue na sua urina. Quantidades muito pequenas de sangue
nao sdo visiveis, e o seu médico ou enfermeiro ira analisar a sua urina utilizando uma tira
teste ou microscopio para verificar a existéncia de sangue. Se uma quantidade maior de
sangue aparecer na urina, esta fica vermelha e, muito ocasionalmente, podem aparecer
codgulos de sangue.

O mesna protege o revestimento da bexiga dos danos causados pela ifosfamida e
ciclofosfamida.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Uromitexan
Nao utilize Uromitexan:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao mesna ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
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Uma reacdo alérgica pode incluir falta de ar, respiracdo sibilante, erup¢do cutanea,
comichao ou inchago da face e labios.

- se ja teve uma reacdo alérgica a um medicamento similar.

Se lhe for aplicdvel alguma das situagdes descritas, ndao lhe serd administrado mesna. Se
tiver duvidas fale com o médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de receber mesna.

Adverténcias e precaugdes

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de receber mesna se:

* tem artrite reumatoide

e tem ldpus eritematoso sistémico (também chamado de lipus ou LES)

* tem qualquer problema com o seu sistema imunitdrio, a chamada doenca "autoimune",
quando o sistema imunolégico ataca o préprio corpo.

Se ndo tem a certeza se alguma das situacdes acima se aplica a si, fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico antes de receber mesna.

Outros medicamentos e Uromitexan

Mesna ¢é administrado com ifosfamida e ciclofosfamida. Nao reage com estes
medicamentos, e ndo é conhecido reagir com quaisquer outros medicamentos.

No entanto, informe sempre o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a tomar
ou tiver tomado recentemente outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos

sem receita médica.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Mesna € apenas utilizado com ifosfamida e ciclofosfamida. Se estd grdavida e o seu
médico acha que precisa de receber tratamento com estes medicamentos, também ird
receber mesna. Fale sobre a gravidez com o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Nao amamente enquanto esté a receber tratamento com estes medicamentos.

Andlises enquanto estd a receber mesna
O seu médico ou enfermeiro ird verificar regularmente a existéncia de sangue na sua
urina, com uma tira-teste especial ou através de um microscépio.

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estd a realizar qualquer outro teste
com tiras-teste porque os seus medicamentos podem afetar os resultados. Os testes com
tiras-teste podem ser usados no sangue ou urina para detetar certas substancias quimicas
chamadas de "cetonas" no sangue ou glébulos vermelhos na sua urina.

Uromitexan com alimentos, bebidas e alcool
Os alimentos ndo influenciam a absor¢do e eliminacdo urindria de mesna.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Alguns dos efeitos secundérios do tratamento com mesna podem afetar a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas com seguranga. O médico ird decidir se € seguro.



APROVADO EM
25-03-2014
INFARMED

O que fazer se for assistido por um médico diferente ou se tiver de ir para o hospital
Se por qualquer razdo for assistido por outro médico ou tiver de ir para o hospital,
informe quais os medicamentos que estd a tomar. Nao tome quaisquer outros
medicamentos sem informar que estd a utilizar mesna.

Este medicamento contém 59 mg de sédio por dose. Esta informacdo deve ser tida em
consideracdo em doentes com ingestdao controlada de sédio.

3. Como utilizar Uromitexan

Utilizar este medicamento

* Mesna € administrado por injecao dada por um médico ou enfermeiro.

* Enquanto estiver a tomar mesna deve beber bastantes liquidos, todos os dias, para
manter a producdo de urina de 100 ml por hora.

Isso ajuda a diluir a urina e mantém um bom fluxo de urina. Vai ajudar a proteger a sua
bexiga. Deve urinar (esvaziar a bexiga) como normalmente, sempre que precisar. Nao
tente mudar o seu padrao habitual.

A dose habitual recomendada é

* O seu médico ird decidir a quantidade de medicamento que precisa € quando vai
precisar dele. Utilize sempre o medicamento exatamente como o seu médico lhe disser.
* A dose depende:

- da dose e duragdo do tratamento com ifosfamida ou ciclofosfamida

se a ifosfamide ou a ciclofosfamida ¢ administrada na forma de comprimidos ou injecao
se sofre infe¢des do trato urindrio

se teve sinais anteriores de lesdes na bexiga, da ifosfamide ou ciclofosfamida

se teve anteriormente terapia de radiacao perto de sua bexiga.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Geralmente as criangas urinam com maior frequéncia do que os adultos e, por isso, pode
ser necessdrio reduzir o intervalo entre as doses e/ou aumentar o nimero de doses
individuais.

Se tem duividas de como ird receber a injecdo, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

Se tomar mais Uromitexan do que deveria
E improvéavel que receba mesna a mais do que deveria porque € administrado por pessoal
treinado e qualificado. Neste caso, a inje¢do seria imediatamente interrompida.

Caso se tenha esquecido de tomar mesna

E muito importante tomar mesna as vezes indicadas pelo médico: estes tempos terdo sido
cuidadosamente determinados para garantir que a bexiga estd totalmente protegida contra
danos.
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*E muito improvavel que o médico ou o enfermeiro falhem uma dose. Se achar que faltou
uma injecdo, fale com o seu médico ou enfermeiro o mais breve possivel.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico imediatamente se notar qualquer um dos seguintes efeitos
secunddrios, pois pode precisar de cuidados médicos urgentes:

* As reacOes adversas mais frequentes associadas com o uso de mesna, sdo: dor de
cabeca, reacdes no local de injecdo, dor abdominal/célicas, tonturas, letargia/sonoléncia,
febre, erupcgdes cutdneas, diarreia, nduseas, rubor e sintomas gripais.

* As reacdes adversas mais graves associadas ao uso de mesna sdo: necrdlise epidérmica
téxica, Sindrome de Stevens-Johnson, anafilaxia e erupcdo cutinea medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

* Raramente, mesna também pode causar algo parecido com uma reacdo alérgica. Os
sinais podem incluir erupcdes cutaneas e vergdes, comichio, boca ou pele com bolhas,
queda subita da pressdo arterial (tonturas), aumento da frequéncia cardiaca e alteracdes
nas andlises sanguineas utilizados para monitorizar o funcionamento do figado.

Alguns destes efeitos secunddrios podem ser causados ou pela ciclofosfamida ou pela
ifosfamida, em vez do mesna, porque os dois s@o sempre utilizados em conjunto.

Outros efeitos secundérios incluem:

Sangue e sistema linfético

* inchaco dos ganglios linfaticos (linfadenopatia)

* diminui¢do do nimero de células no sangue:
reducdo do nimero de glébulos vermelhos e brancos, bem como plaquetas
(pancitopenia)
reducdo do nimero de glébulos brancos - que combatem a infecio (leucopenia,
linfopenia)
quantidades de eosin6filos anormalmente elevadas (um tipo de glébulos brancos
produzidos na medula 6ssea) tanto no sangue como nos tecidos (eosinofilia), e
plaquetas - que formam o codgulo sanguineo (trombocitopenia)

Metabolismo e Nutri¢ao
* diminuicao do apetite

Psiquidtrico
* insdnia, pesadelo

Sistema imunitario
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* reacOes alérgicas (hipersensibilidade) ou reagdo alérgica grave rdpida no inicio
(anafilaxia)

Sistema nervoso

* dor de cabeca

* tonturas

* letargia/sonoléncia

* sensacao de cocegas, formigueiro, queimadura, picadas (parestesia)

« SENSIBILIDADE ANORMAL OU PATOLOGICA DA PELE OU DE UMA
SENSIBILIDADE PARTICULAR A ESTIMULACAO (HIPERESTESIA)

* perda tempordria de consci€ncia e postura (sincope)

* reduzido sentido do tato ou sensacdo, ou uma perda parcial de sensibilidade a
estimulos sensoriais (hipoestesia)

* perturbagdes da atencdo

* convulsdes

Olhos

* desfocagem, redu¢do ou perda da visao

¢ inflamacdo dos olhos (conjuntivite)

* inchaco a volta dos olhos (edema periorbital)

Coracao e Circulagdo

* rubor

* tracado cardiaco do ECG anormal (eletrocardiograma anormal)
* alteracdo dos batimentos cardiacos (palpitacdes)

* batimento cardiaco acelerado (taquicardia)

* pressdo arterial alta ou baixa (hipotensdo, hipertensao)

Pulmdes

* dificuldade em respirar ou pieira (broncospasmo)

* congestao nasal

* tosse

* dor aguda grave com a inalag¢do (dor pleuritica)

* boca seca

* falta de ar (dispnéia)

* desconforto laringeo

* sangramento nasal (epistaxis)

* insuficiéncia respiratdria (dificuldade respiratoria)

* diminui¢do dos niveis de oxigénio (hipoxia, diminuicdo da saturacdo de oxigénio)
* respiracdo rapida (taquipnéia)

* tosse com sangue ou expetoracdo com sangue dos pulmdes ou das vias respiratdrias
(hemoptise)

Sistema digestivo
e dor abdominal/célicas
* njuseas
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* vOmitos

* diarreia

e irritacdo da mucosa

* dor tipo queimadura

* prisdo de ventre

* sangramento gengival

* inflamac@o da mucosa da boca, incluindo tlceras (estomatite)
* sabor desagraddvel

Figado

* condicdes que causam inflamagao do figado que podem causar ictericia, perda de peso e
indisposicao (hepatite)

* aumento dos niveis de certas proteinas produzidas pelo figado chamadas enzimas. O seu
médico ird fazer andlises ao sangue para monitoriza-las.

Pele e tecido subcutineo

* erupgao

* comichdo

* transpiragcdo/suor anormalmente aumentado, em excesso do exigido para a

regulacdo da temperatura corporal (hiperidrose)

* condicdes que colocam a vida em risco que provocam erupcdes, ulceras, dores de
garganta, febre, conjuntivite, separacdo de camadas da pele (necrose epidérmica tdxica,
Sindrome de Stevens-Johnson)

* prurido, erup¢do vermelha que pode desenvolver para feridas (eritema multiforme,
eritema)

* reacdo de hipersensibilidade a medicamentos, caracterizada por erup¢do cutanea, febre,
linfadenomegalia e envolvimento de 6rgdos internos (erupcdo cutanea medicamentosa
com eosinofilia e sintomas sistémicos)

* ulceracdes e/ou bolhas/vesiculas (mucocutanea, mucosa, oral, vulvovaginal, anorretal)
* inchaco das camadas mais profundas da pele, causada por um acimulo de fluidos
(angioedema)

* lesdes recorrentes na mesma drea da administracdo do medicamento (eritema fixo
medicamentoso)

* erupgao

* erupcao cutinea fotosensivel

* erupg¢do cutanea avermelhada, com inchago e comichdo (urticéria)

* sensacdo de queimadura

Tecido conjuntivo e muscolosquelético

* dores musculares (mialgia) ou dor nas articulacdes (artralgia)

* dor nas costas

* sensacdo de desconforto nos membros superiores ou inferiores (dor nas extremidades)
* dor no maxilar

Renal e urinaria
e dor ao urinar (disuria)
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* insuficiéncia renal aguda

Disttrbios gerais e condicdes do local de administracao

* aparecimento de alteracdes da pele e irritacdo no local da injecao ou perfusao
* dor no peito

* febre, arrepios

* sintomas de gripe como dor de cabeca, febre, calafrios, dores articulares e
musculares, fraqueza, cansaco

* inchaco dos tecidos, usualmente nos membros inferiores, devido a acumulagdo de
liquidos (edema periférico)

* inchaco da face (edema de face)

* fadiga

* reacdes no local da injecao (tromboflebite, irritacdo)

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Uromitexan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apdés EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25° C. Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Uromitexan

* A substancia ativa é o mesna e cada ampola contém 400 mg em 4 ml.

* Os outros componentes sdo: edetato dissddico, hidréxido de sdédio, dgua para
preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de Uromitexan e contetido da embalagem

A inje¢do € uma solucdo limpida, incolor, estéril e é fornecida em ampolas de vidro.
Cada embalagem contém 50 ampolas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Baxter Médico-Farmacéutica Lda.
Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira
Edificio 10

2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante
Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



