
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Uromitexan 100 mg/ml  roztwór do wstrzykiwań  
 
 
2.        SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH  
 
1 ml roztworu zawiera 100 mg Mesnum (mesny) 
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór wstrzykiwań  
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Uromitexan jest wskazany do stosowania jako środek profilaktyczny, obniżający częstość 
występowania krwotocznego zapalenia pęcherza moczowego wywołanego podawaniem 
oksazafosforyn (ifosfamidu, cyklofosfamidu trofosfamidu). Uromitexan należy zawsze podawać z 
ifosfamidem. W przypadku stosowania cyklofosfamidu lub trofosfamidu, Uromitexan należy zawsze 
podawać w dawkach przekraczających 10 mg/kg mc. oksazafosforyny oraz u wszystkich pacjentów z 
grupy podwyższonego ryzyka. Głównymi czynnikami ryzyka są: przebyta radioterapia nowotworów 
narządów miednicy, zapalenie pęcherza moczowego związane z wcześniejszym leczeniem 
ifosfamidem, cyklofosfamidem lub trofosfamidem lub przebyte choroby dróg moczowych. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
Aby zapobiec toksycznym działaniom oksazafosforyn na układ dróg moczowych, należy podawać 
Uromitexan w odpowiednich dawkach. 
Należy utrzymywać wydalanie moczu na poziomie 100 ml/h (co jest wymagane przy terapii 
oksazafosforynami) oraz przeprowadzać badania moczu pod kątem obecności krwi lub białka przez 
cały okres leczenia. 
Terapia preparatem Uromitexan powinna trwać tak długo jak leczenie oksazafosforyną i dalej do 
czasu, gdy stężenie metabolitów oksazafosforyny w moczu zmniejszy się do wartości nietoksycznych. 
Taki stan następuje zazwyczaj w ciągu 8-12 godzin po zakończeniu leczenia oksazafosforyną, jednak 
może przebiegać różnie w zależności od schematu leczenia oksazafosforyną. 
 
Jeżeli lekarz nie zaleci inaczej, Uromitexan podaje się dorosłym dożylnie w dawce stanowiącej 20% 
dawki oksazafosforyny w godzinie zero (w momencie podawania oksazafosforyny), a następnie po 4 i 
8 godzinach. 
 
Przykład schematu podawania preparatu Uromitexan i infuzji oksazafosforyny. 
Godzina (Czas) 0 (godz.8:00) 4 (godz.12:00) 8 (godz.16:00) 
Dawka oksazafosforyny 2,4 g/m2 pc. - - 
Dawka produktu Uromitexan 480 mg/m2 pc. 480 mg/m2 pc. 480 mg/m2 pc. 
 
W leczeniu wysokimi dawkami oksazafosforyny (na przykład przed przeszczepem szpiku kostnego) 
całkowita dawka preparatu Uromitexan może wynosić od 120 do 160% dawki oksazafosforyny. 
Zaleca się, aby od podania 20% dawki preparatu Uromitexan (związanej z całkowitą dawką 
oksazafosforyny) w godzinie zero pozostałą dawkę podawać dożylnie w sposób ciągły przez  



okres 24 godzin przy pomocy pompy infuzyjnej. Można również zastosować pojedyncze zastrzyki 
metodą bolus: dorośli – odpowiednio 3 x 40% (godzina 0, 4, 8) lub 4 x 40% (godzina 0, 3, 6, 9). 
Zamiast wstrzyknięć bolusowych można zastosować krótkie, 15-minutowe infuzje. 
 
Wykazano, że przy ciągłej infuzji ifosfamidu korzystne jest podawanie preparatu Uromitexan  w 
godzinie 0 po początkowej dawce 20% we wstrzyknięciu metodą bolus (początek infuzji–godzina 0), 
po których następuje infuzja do 100% dawki ifosfamidu. Ochronę dróg moczowych należy 
kontynuować przez 6-12 godzin po zakończeniu infuzji ifosfamidu. 
 
Przykład podawania mesny z 24-godzinnej infuzji ifosfamidu: 
 
Godziny (Czas) 0 24    30    36 
Dawka ifosfamidu 5 g/m²pc. 

 
 

Dawka bolusowa  preparatu 
Uromitexan 

1g/m² pc. 
 

 

Infuzja preparatu Uromitexan do 5g/m² pc. 
Dodatkowo przy infuzji 
ifosfamidu 

do 2,5g/m² pc. 
 

 
Szczególne zalecenia dotyczące dawkowania 
 
Dzieci 
Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania mesny u dzieci nie zostały ustalone. 
U dzieci może zajść konieczność skrócenia odstępów pomiędzy kolejnymi dawkami i (lub) 
zwiększenia liczby poszczególnych dawek, ponieważ u dzieci oddawanie moczu jest na ogół częstsze. 
Doświadczenie kliniczne po podaniu dawek konwencjonalnych wykazało, że w pojedynczych 
przypadkach korzystnie jest podawać Uromitexan w krótszych odstępach czasu (np. co trzy godziny, 
całkowita dawka preparatu Uromitexan = 60% dawki oksazafosforyny). W przypadku terapii bardzo 
wysokimi dawkami oksazafosforyny (np. przed przeszczepem szpiku kostnego) wstrzyknięcia 
bolusowe preparatu Uromitexan należy zawsze podawać w krótszych odstępach czasu (np. 20% w 
godzinie 0,1,3,6,9,12). Zamiast wstrzyknięć bolusowych można zastosować krótkie, 15-minutowe 
infuzje. 
 
Pacjenci w podeszłym wieku 
W badaniach klinicznych z mesną liczba pacjentów w wieku 65 lat i starszych była zbyt mała, by 
ocenić, czy reagują oni na leczenia inaczej niż osoby młodsze. Na ogół należy zachować ostrożność 
dobierając dawkę oksazafosforyn dla pacjentów w podeszłym wieku, z uwagi na częstsze 
występowanie zaburzeń czynności wątroby, nerek i serca oraz współistniejące choroby lub 
równocześnie stosowane leki. Jednak stosunek ilościowy preparatu Uromitexan do oksazafosforyn 
powinien pozostać niezmieniony. 
 
Pacjenci z grup wysokiego ryzyka 
Pacjenci z uszkodzonym nabłonkiem dróg moczowych w wyniku wcześniejszego leczenia 
oksazafosforynami lub napromieniania narządów miednicy, lub pacjenci, u których standardowe 
dawki preparatu Uromitexan nie zapewniają odpowiedniej ochrony, np. pacjenci z chorobami dróg 
moczowych: dawkę 40% dawki oksazafosforyny należy podawać w odstępach krótszych niż 4 
godziny i (lub) zwiększyć liczbę dawek. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Uromitexan jest przeciwwskazany u pacjentów ze znaną nadwrażliwością na mesnę, którykolwiek z 
pozostałych składników preparatu lub inne związki tiolowe. 
 



Stosowanie podczas ciąży i laktacji, patrz punkt 4.6. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
Zgłaszano występowanie reakcji nadwrażliwości po leczeniu preparatem Uromitexan. Ze względu na 
możliwość wystąpienia reakcji rzekomoanafilaktycznych, należy zapewnić dostęp do odpowiednich 
leków doraźnych. 
 
U pacjentów z chorobami autoimmunologicznymi leczonych cyklofosfamidem i preparatem 
Uromitexan częściej występowały reakcje nadwrażliwości: zmiany skórne i śluzówkowe o różnym 
stopniu nasilenia i rozległości (wysypka, świąd, zaczerwienienie, wysypka pęcherzykowa, zespół 
Lyella, zespół Stevensa-Johnsona), miejscowy obrzęk tkanek (obrzęk z pokrzywką), zapalenie 
spojówek, rzadkie przypadki niedociśnienia związane z reakcją układu krążenia i tętno powyżej 100 
uderzeń/min (tachykardia), jak również zwiększona szybkość oddechowa z powodu ciężkich ostrych 
reakcji nadwrażliwości (reakcji rzekomoanafilaktycznych), nadciśnienie, uniesienie odcinka ST, bóle 
mięśni, a także przejściowy wzrost wartości pewnych prób czynnościowych wątroby (np. 
transaminaz). Z tego względu u pacjentów z chorobami autoimmunologicznymi ochronne działanie 
mesny na układ moczowy należy podejmować po starannej analizie stosunku ryzyka do korzyści oraz 
pod nadzorem lekarskim. 
 
Uromitexan został opracowany jako środek zmniejszający ryzyko wystąpienia krwotocznego 
zapalenia pęcherza w wyniku leczenia oksazafosforynami. Lek nie zapobiegnie ani nie złagodzi 
wszelkich innych działań niepożądanych lub działań toksycznych związanych z leczeniem 
oksazafosforynami. 
 
Uromitexan nie zapobiega występowaniu krwotocznego zapalenia pęcherza u wszystkich pacjentów. 
Dlatego codziennie przed rozpoczęciem leczenia oksazafosforyną należy badać poranną próbkę moczu 
na obecność krwi (obecność czerwonych krwinek w badaniu mikroskopowym). W przypadku 
wystąpienia krwiomoczu podczas stosowania preparatu Uromitexan łącznie z oksazafosforynami w 
zalecanych dawkach, w zależności od nasilenia krwiomoczu można rozpocząć zmniejszanie dawki 
oksazafosforyny lub jej odstawienie. 
 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
 
Uromitexan nie wpływa na ogólnoustrojowe działania oksazafosforyn. W badaniach klinicznych 
wykazano, że przedawkowanie preparatu  Uromitexan nie zmniejsza toksyczności ostrej, podostrej, 
aktywności leukocytów i immunosupresyjnej skuteczności oksazafosforyn. Badania na zwierzętach z 
zastosowaniem ifosfamidu i cyklofosfamidu wobec różnych guzów również wykazały, że Uromitexan 
nie zaburza działania przeciwnowotworowego tych leków. Uromitexan nie wpływa również na 
przeciwnowotworowe działanie innych cytostatyków (np. doksorubicyny, BCNU, metotreksatu, 
winkrystyny) ani na działanie terapeutyczne innych leków, takich jak glikozydy naparstnicy. 
 
Podawanie preparatu Uromitexan może być przyczyną fałszywie dodatnich wyników testów 
paskowych na obecność ciał ketonowych (np. testu Rothera, N-Multistix reagent strip) oraz fałszywie 
dodatnie i fałszywie ujemne wyniki testów paskowych na obecność erytrocytów w moczu. Reakcja na 
obecność ciał ketonowych daje barwę czerwono-fioletową raczej niż fioletowa, jest mniej trwała i 
znika natychmiast po dodaniu lodowatego kwasu octowego. Aby precyzyjnie określić obecność 
erytrocytów w moczu, zaleca się wykonanie badania mikroskopowego. 
 
 
 
 
 
 



4.6 Ciąża i laktacja 
 
Ponieważ Uromitexan stosuje się jako środek odtruwający w leczeniu cytostatycznym 
oksazafosforynami, jego podawanie podczas ciąży i laktacji podlega kryteriom przewidzianym dla 
tego rodzaju terapii cytostatykami. 
 
Ciąża: 
Brak odpowiednich, dobrze kontrolowanych badań z udziałem kobiet w ciąży. Badania na zwierzętach 
nie dostarczyły dowodów na istnienie działań embriotoksycznych i teratogennych preparatu 
Uromitexan. Badania wpływu leku na reprodukcję u zwierząt nie zawsze pozwalają przewidzieć 
odpowiedź na leczenie u ludzi, dlatego ten lek należy stosować w ciąży tylko wówczas, gdy jest to 
wyraźnie konieczne. 
 
Laktacja: 
Nie wiadomo, czy mesna lub dimesna są wydalane z mlekiem kobiecym. Ponieważ wiele leków 
przenika do mleka kobiet karmiących oraz z uwagi na możliwość wystąpienia działań niepożądanych 
preparatu Uromitexan u dzieci karmionych piersią, należy podjąć decyzję o przerwaniu karmienia lub 
zaprzestaniu stosowania leku, biorąc pod uwagę znaczenie terapii dla matki. 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urządzeń 

mechanicznych w ruchu 
Brak znanego wpływu na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługę urządzeń mechanicznych w 
ruchu. 
 
4.8 Działania niepożądane 
 
Ponieważ Uromitexan jest stosowany w skojarzeniu z oksazafosforynami lub chemioterapią złożoną 
zawierającą oksazafosforyny, często trudno jest rozróżnić działania niepożądane wywołane 
preparatem Uromitexan od tych spowodowanych jednoczesnym podawaniem cytostatyków. 
 
Do częstych działań niepożądanych zgłaszanym podczas badań klinicznych i (lub) w doniesieniach 
spontanicznych należą nudności, wymioty, wzdęcia, biegunka, zaparcie, kolka (np. ból brzucha), brak 
apetytu, reakcje grypo-podobne, gorączka, dreszcze, zaczerwienienie skóry twarzy, kaszel, zapalenie 
gardła, zawroty głowy, senność, ból głowy, ból pleców, bóle stawów. Pewnych innych często 
występujących działań niepożądanych, np. leukopenii, granulocytopenii, anemii, łysienia i zapalenia 
płuc nie można przypisywać stosowaniu preparatu Uromitexan, ale należy je traktować jako działania 
niepożądane jednocześnie stosowanych cytostatyków. 
 
Działania niepożądane: częstość występowania 
 
Klasyfikacja 
układów 
narządowych 

Bardzo często 
 > 1/ 10 

Często 
> 1/ 100 - 
 < 1/ 10 

Niezbyt 
często 

> 1/ 1000 - 
< 1/ 100 

Rzadko 
>1/ 10 000 -  
< 1/ 1000 

Bardzo rzadko 
> 1/ 10 000, w tym 
pojedyncze 
doniesienia 

Zakażenia i 
zarażenia 
pasożytnicze 

 zapalenie 
gardła 

   

Zaburzenia krwi 
i układu 
chłonnego 

    trombocytopenia 
(nadwrażliwość) 



Klasyfikacja 
układów 
narządowych 

Bardzo często 
 > 1/ 10 

Często 
> 1/ 100 - 
 < 1/ 10 

Niezbyt 
często 

> 1/ 1000 - 
< 1/ 100 

Rzadko 
>1/ 10 000 -  
< 1/ 1000 

Bardzo rzadko 
> 1/ 10 000, w tym 
pojedyncze 
doniesienia 

Zaburzenia 
układu 
immunologiczne
go 

    reakcje 
nadwrażliwości 
reakcje 
rzekomoanafilaktyc
zne 

Zaburzenia 
metabolizmu i 
odżywiania 

 brak apetytu    

Zaburzenia 
układu 
nerwowego 

 zawroty 
głowy 
senność 
ból głowy 

   

Zaburzenia oka     zapalenie spojówek 
Zaburzenia 
serca 

    uniesienie odcinka 
ST  
tachykardia 

Zaburzenia 
naczyniowe 

 zaczerwienie
nie skóry 
twarzy 

  reakcje układu 
krążenia 
niedociśnienie  
nadciśnienie 

Zaburzenia 
układu 
oddechowego 

 kaszel   zwiększona 
częstość 
oddechowa  

Zaburzenia 
żołądka i jelit 

 nudności 
wymioty 
biegunka 
zaparcie  
kolka 
ból brzucha 
wzdęcia 

   

Zaburzenia 
skóry i tkanki 
podskórnej 

    reakcje skórne i 
śluzówkowe: 
wysypka, 
świąd, 
zaczerwienienie, 
powstawanie 
pęcherzy 
zespół Lyella 
zespół Stevensa-
Johnsona 
obrzęk z 
pokrzywką 
miejscowy obrzęk 
tkanek  

Zaburzenia 
mięśniowo-
szkieletowe i 
tkanki łącznej 

 ból stawowe 
ból pleców 

  ból mięśni 
ból kończyn i 
stawów 



Klasyfikacja 
układów 
narządowych 

Bardzo często 
 > 1/ 10 

Często 
> 1/ 100 - 
 < 1/ 10 

Niezbyt 
często 

> 1/ 1000 - 
< 1/ 100 

Rzadko 
>1/ 10 000 -  
< 1/ 1000 

Bardzo rzadko 
> 1/ 10 000, w tym 
pojedyncze 
doniesienia 

Zaburzenia 
ogólne i stany w 
miejscu podania 

 gorączka 
dreszcze 
reakcje 
grypo-
podobne 

 reakcje w 
miejscu 
wstrzyknięcia 
leku 

osłabienie 
reakcje 
śluzówkowe 
brak energii 
wyczerpanie  

Badania 
diagnostyczne 
 

    zmniejszenie liczby 
płytek krwi 
zwiększona 
częstość 
oddechowa 
podwyższony 
wynik pewnych 
prób 
czynnościowych 
wątroby   
zwiększona 
aktywność 
transaminaz 

 
• Zgłaszano pojedyncze przypadki reakcji nadwrażliwości, częściowo związanych z czynnością 

narządów, np. w niektórych przypadkach związanych ze zmniejszoną liczbą płytek krwi 
(trombocytopenią) reakcje skórne i śluzówkowe o różnej stopniu nasilenia i rozległości 
(wysypka, świąd, zaczerwienienie, powstawanie pęcherzyków, zespół Lyella, zespół 
Stevensa-Johnsona), miejscowy obrzęk tkanek (obrzęk z pokrzywką), zapalenie spojówek. 
Zgłaszano bardzo rzadkie przypadki niedociśnienia związanego z reakcjami układu krążenia i 
przyspieszonego tętna, przekraczającego 100 uderzeń/min (tachykardia), jak również 
zwiększoną częstość oddechową w wyniku ciężkich ostrych reakcji nadwrażliwości (reakcji 
rzekomoanafilaktycznych), nadciśnienie, uniesienie odcinka ST, bóle mięśniowe, a także 
przejściowo podwyższony wynik pewnych prób czynnościowych wątroby (np. zwiększona 
aktywność transaminaz). 

• W badaniach klinicznych z udziałem pacjentów w wieku ponad 65 lat nie zgłaszano żadnych 
działań niepożądanych właściwych dla wieku. 

 
Odnotowano rzadkie przypadki podrażnienia żyły w miejscu wstrzyknięcia leku. 
 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Nie jest znane specyficzne antidotum dla preparatu Uromitexan. Ze względu na ryzyko wystąpienia 
reakcji rzekomoanafilaktycznych, opisanych w punkcie 4.3 i 4.8, należy zapewnić pacjentowi dostęp 
do odpowiednich leków stosowanych w nagłych przypadkach. 
 
Przedawkowanie może doprowadzić do wystąpienia reakcji obserwowanych w badaniu tolerancji u 
zdrowych ochotników po podaniu pojedynczych dawek w wysokości 60-70 mg/kg mc./dobę: 
nudności, wymiotów, kolki, biegunki, bólu głowy, uczucia zmęczenia, bólu kończyn i stawów, braku 
energii objawiającego się wyczerpaniem i osłabieniem, depresji, drażliwości, wysypki, niedociśnienia 
i tachykardii. 
 
5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 



 
Uromitexan jest środkiem odtruwającym, zapewniającym skuteczną profilaktykę działań toksycznych 
na układ moczowy, związanych ze stosowaniem oksazafosforyn. Substancja czynna, mesna, jest 
syntetycznym związkiem tiolowym, znanym pod nazwą sól sodowa kwasu 2-
merkaptoetanosulfonowego, o wzorze cząsteczkowym C2H5NaO3S2 i masie cząsteczkowej 164,18. 
Jego wzór strukturalny to: 
 

HS-CH2-CH2SO3-Na+ 
 

Rozległe, szeroko zakrojone badania farmakologiczne i toksykologiczne wykazały, że mesna 
charakteryzuje się brakiem wewnętrznych działań farmakodynamicznych i niewielką toksycznością. 
Obojętność farmakologiczna i toksykologiczna mesny podawanej układowo oraz jej doskonałe 
właściwości odtruwające w obrębie dróg moczowych i pęcherza mają związek z jej właściwościami 
farmakokinetycznymi. 
Analogicznie do fizjologicznego układu cysteina-cysteina, mesna jest szybko utleniana do głównego 
metabolitu, dwusiarczku mesny (dimesny). Dwusiarczek mesny pozostaje z kompartmencie 
naczyniowym i jest szybko wydalany przez nerki. 
W nerce, dwusiarczek mesny ulega redukcji do wolnego związku tiolowego, mesny, która wchodzi w 
reakcję chemiczną z metabolitami oksazafosforyny o działaniu urotoksycznym (akroleiną i 
odpowiednio 4-hydroksy-ifosfamidem lub 4-hydroksy-cyklofosfamidem), powodując ich 
detoksykację. Pierwszym etapem w procesie odtruwania jest wiązanie mesny z metabolitem 4-
hydroksy, w wyniku którego powstaje  4-sulfoetylotio-metabolit, nieposiadający działań 
urotoksycznych. Mesna również wiąże się z podwójnymi wiązaniami akroleiny oraz z innymi 
metabolitami o toksycznym działaniu na układ moczowy. 
W licznych badaniach z zastosowaniem heteroprzeszczepu u ludzi oraz w badaniach o ograniczonym 
zakresie, prowadzonym na modelu guza u gryzoni, przy zastosowaniu dożylnej i dootrzewnowej drogi 
podania leku, mesna w skojarzeniu z ifosfamidem (przy zakresach dawek stanowiących maksymalnie 
20-krotność , podawanych jako dawki pojedyncze lub kuracja dawkami wielokrotnymi) nie zaburzała 
skuteczności przeciwnowotworowej. 
 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne  
 
Mesna ulega łatwemu i szybkiemu przekształceniu w drodze autoutleniania do swojego głównego 
metabolitu, dwusiarczku mesny (dimesny). Dimesna pozostaje w kompartmencie naczyniowym i jest 
szybko przenoszona do nerek. W nabłonku kanalików nerkowych, dimesna ulega redukcji do wolnego 
związku tiolowego, który następnie może wchodzić w reakcje chemiczne z toksycznymi metabolitami 
oksazafosforyn w moczu. 
 
Przy dawkach 2-4 g/m2 pc., okres eliminacji ifosfamidu w fazie końcowej wynosi około 4-8 godzin. 
Dlatego, aby utrzymać odpowiednie stężenia mesny w pęcherzu moczowym podczas wydalania 
urotoksycznych metabolitów oksazafosforyny, konieczne jest podawanie wielokrotnych dawek mesny. 
 
Mesna wiąże się z białkami w stopniu umiarkowanym (69-75%). 
 
Schemat dawkowania IV- IV-IV 
Po dożylnym podaniu dawki 800 mg, okresy półtrwania mesny i dimesny we krwi wynoszą 
odpowiednio 0,36 godz. i 1,17 godz.. Około 32% i 33% podanej dawki było wydalane z moczem w 
ciągu 24 godzin odpowiednio jako mesna i dimesna. Większość odzyskiwanej dawki była wydalana w 
ciągu 4 godzin. Klirens osoczowy mesny wynosi 1,23 l/h/kg. 
 
Schemat dawkowania IV-doustnie-doustnie 
Po podaniu doustnym, lek wchłaniany jest z jelita cienkiego. Średnie maksymalne stężenia wolnych 
związków tiolowych w moczu występują po 2-4 godzinach od podania dawki. Około 25 ± 10% 
podanej dawki występuje w moczu w postaci wolnej mesny w ciągu pierwszych 4 godzin. 



 
Okres półtrwania mesny wahał się od 1,2 do 8,3 godzin po podaniu dawki dożylnej i dawki doustnej. 
Dostępność biologiczna w moczu mesny podanej doustnie wahała się od 45% do 79% mesny podanej 
dożylnie. Pokarm nie ma wpływu na dostępność w moczu mesny podanej doustnie. Około 18-26% 
łącznej dawki dożylnej i doustnej mesny występuje w postaci wolnej mesny w moczu. W porównaniu 
z podaniem dożylnym, podawanie dożylne i doustne zwiększa ogólnoustrojowe narażenie na lek 
(150%) i zapewnia bardziej stabilne wydalanie mesny z moczem w okresie 24-godzin. Około 5% 
dawki mesny jest wydalane w odstępie 12-24 godzinnym, w porównaniu z nikłymi ilościami u 
pacjentów otrzymujących lek dożylnie. Procentowa część dawki mesny, która zostaje wydalana z 
moczem, nie zależy od wysokości dawki. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
Mesna jest związkiem tiolowym, w dużej mierze obojętnym farmakologicznie i fizjologicznie oraz 
nietoksycznym. Mesna jest wydalana bardzo szybko przez nerki i nie podlega dystrybucji do tkanek. 
Odtruwające właściwości mesny ograniczają się do układu moczowego, więc mesna nie wpływa na 
ogólnoustrojowe działania niepożądane i działanie przeciwnowotworowe oksazafosforyn. Badania na 
modelu zwierzęcym nie dały żadnych dowodów świadczących o mutagennych, rakotwórczych, 
embriotoksycznych i teratogennych właściwości mesny. 
Przeprowadzono badania toksycznego wpływu mesny na reprodukcję po podaniu doustnych dawek w 
wysokości 1000 mg/kg mc. królikom i 2000 mg/kg mc. szczurom (stanowiących około 10-krotność 
maksymalnej całkowitej zalecanej dawki dobowej w schemacie i.v. – doustnie – doustnie u ludzi w 
przeliczeniu na powierzchnię ciała). Nie stwierdzono żadnego uszkodzenia płodu spowodowanego 
podaniem mesny. 
Doustne dawki w wysokości 6,1 i 4,3 g/kg mc. były śmiertelne odpowiednio u myszy i szczurów. 
Dawki te stanowią około 15 i 22-krotność maksymalnych zalecanych dawek dobowych u ludzi w 
przeliczeniu na powierzchnię ciała. Zgon był poprzedzony biegunką, drżeniem, drgawkami, 
bezdechem i sinicą. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

       Wersenian disodowy (0,25 mg), sodu wodorotlenek (0,2 – 1,4 mg – ilość zmienna ponieważ 
wodorotlenek sodu służy do uzyskania odpowiedniej wartości pH), woda do wstrzykiwań (ad 1ml). 
 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
Mesna wykazuje niezgodność in vitro z cysplatyną, karboplatyną i iperytem azotowym. 
 
6.3 Okres trwałości 
3 lata  
 
6.4 Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu 
Przechowywać w temperaturze poniżej 25ºC 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Ampułki z bezbarwnego szkła 2 ml lub 4 ml roztworu  W tekturowym pudełku znajduje się: 
15  lub 30 ampułek po 2 ml roztworu 
15  lub 30 ampułek po 4 ml roztworu 
 
 
6.6 Instrukcja dotycząca przygotowania leku do stosowania  
 
Brak szczególnych wymagań. 



 
 
7.    PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE   

DO OBROTU 
Baxter Polska Sp. z o.o. 
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