Rx: Thuéc nay chi diing theo don thudc

MESNA-BFS

Mesna 100 mg/ml
Déxa tdm tay tré em
Doc ki huéng dan st dung truéc khi ding

Thanh phan: Mdi ml chia:

Thanh phdn hogt chdt: MESNA ... ..eevvveeeeeee e 100 mg

Thanh phdn td dugc: Dinatri edetat, natri hydroxid, nudc cat pha tiém

Dang bao ché: Dung dich tiém

Mé ta: Dung dich trong sut

pH:6,5-9,5

Chi dinh

Mesna dugc chi dinh dé du phong tac dung doc hai d6i véi dudng tiét niéu do dung héa tri liéu ifosf-
amid hodc cyclophosphamid.

Chi dinh mesna cho trugng hgp diéu tri bang ifosfamid hodc cyclophosphamid & nhiing liéu trén 10
mg/kg (= 400 mg/m?).

Chi dinh mesna cho nhiing bénh nhan hda tri liéu cd nguy ca (bao gom nhiing nguoi da dugc chita
bédng xa tri & vling niéu - sinh duc, va nhiing ngudi ¢6 bénh si nhiém khudn duting tiét niéu hodc c6
nguy co vé tang chay mau).

Liéu lugng va cach diing

(an phai tiém dd lugng mesna dé bao vé bénh nhan hoan toan khdi tac dong gay doc ciia oxazaphos-
phorin.

Thai gian diéu tri bing mesna bao gom ca thoi gian diéu tri oxazaphosphorin va théi gian dé nong do
céc chét chuyén héa clia oxazaphosphorin gidm xuéng mic khong dc. Qud trinh nay thuting dién ra
trong vong 8-12 gitr sau khi két thiic diéu tri bang oxazaphosphorin nhung cd thé thay déi tly theo
dugc dong hoc ctia oxazaphosphorin. Lugng nudc tiéu cén dugc duy tri & mic 100 ml/gig (theo yéu
céu khi diéu tri oxazaphosphorin) va nudc tiéu cn dugc kiém sodt vé céc chi tiéu mau va protein niéu
trong sudt thi gian diéu tri.

Cacsan pham thudc tiém cén phai dugc kiém tra truc quan kich thudc tiéu phan va sy ddi mau trudc khi
dung. Khong dugc st dung céc dung dich da déi mau hodc nhin thdy tiéu phan

Trudng hap ifosfamid hodc cyclophosphamid dugtc st dung dudng tiém tinh mach don liéu: Mesna nén
dutgc tiém tinh mach trong vong 15-30 phit ¢ thai diém da tiém 20% khdi lugng/khdi lugng (kI/kI)
oxazaphosphorin. Liéu tuong ting véi mesna dugc I3p lai sau 4 va 8 gio. Tong liéu dung cGa mesna la
60% (kI/kI) so vdi liéu ctia oxazaphosphorin. Liéu lugng va cach diing nay dugc lap lai mai lan khi céc
tdc nhan gay doc dugc st dung.

Vi du vé thai gian biéu st dung thudc:

0 gio 4qi¢ 8 gio
Cyclophosphamid/ 2q - -
ifosfamid
Mesna 400 mg 400 mg 400 mg

Néu can thiét, liéu mesna 6 thé tang 1én dén 40% so véi liéu clia oxazaphosphorin tai cc thoi diém
(0; 3; 6 va 9 gid), tdng liéu mesna bang 160% so vdi liéu oxazaphosphorin. Liéu cao hon dugc khuyén
¢éo G tré em, bénh nhan ma cac té bao bao boc bang quang cd thé bi ton thuong bi xa tri viing xuong
chdu hodc diéu tri bang oxazaphosphorin trudc do hodc cac bénh nhan khdng dugc bao vé hoan toan
béng liéu mesna chudn.

Vi du vé thai gian biéu st dung thudc:

0 gi¢ 3qid 6 qi¢ 9 g
Cyclophospha- 29 - - -
mid/ifosfamid
Mesna 800 mg 800 mg 800 mg 800 mg

Khi st dung cyclophosphamid duong udng: Tuong tu liéu mesna khi st dung cyclophosphamide dutng
tiém tinh mach don liéu

Khi st dung ifosfamid truyén tinh mach 24 gid: Mesna c6 thé dugc sit dung nhu thudc truyén dong thai.
Liéu khdi dau 20% kI/kl so véi tong liéu ifosfamid tiém tinh mach don liéu, réi truyén tiép vdi liéu 100%
kI/kl so vdi tng liéu ifosfamid truyén trong 24 gid, sau d6, cd thé truyén trong 12 gid vdi liéu 60% ki/
kI s0 vdi liéu ifosfamid. Tong liéu mesna la 180% kI/kl so véi tong liéu ifosfamid.

Vi du vé thai gian biéu st dung thudc:

Ogis | 0-24qi0 | 24gis | 28gi0 | 3290 | 36gi

[fosfamid - 5g/m? - - - -
tiém
truyén
Mesna 1g/m? 5g/m? 3 g/m?tiém truyén
tiém tinh tiém
mach truyén

1g/m? 1g/m? 1g/m?
tiémtinh | tiémtinh | tiémtinh
mach mach mach

Khi st dung ifosfamid truyén tinh mach dai han: Liéu khéi dau 20% kI/kl so véi liéu ifosfamid tiém tinh
mach don liéu trong 24 gi dau. Sau d6, moi 24 gidrtruyén ifosfamid sé dugc truyén cing véi liéu 100%
kI/kl mesna trong 24 gi6 truyén. Liéu truyén trong 12 gi (60% ki/kl so vdi liéu ifosfamid trong 24 gio)
¢an dugc bat dau khi truyén ifosfamid-mesna két thic.

Vi du vé thoi gian bi€u sit dung thudc:

Ngay 1 Ngay2 | Ngay3 Ngay 4

0gis | 024 | 024 | 0-24 | ogiv | 4giv [8gix | 12gi0
gid gio qid

Ifosfa- - 2g/m* | 2g/m* | 2g/m’? - - - -
mid tiém tiém tiém
truyén | truyén | truyén

Mesna | 049/ | 2g9/m* | 2g/m* | 2g/m?

m’tiém | tiém tiém tiém 1,2 g/m? tiém truyén
tinh | truyén | truyén | truyén
mach

04 | 04 | osag
g/m* | g/m? m?
tiém tiém tiém

truyén | truyén | truyén

Liéu truyén trong 12 gi6 cudi cling ctia mesna, sau khi truyén dai han hodc sau khi truyén 24 gic
ifosfamid, cd thé dugc thay thé bang tiém don liéu & 28 gid, 32 gior va 36 gio, mdi lan 20% kI/kl so
véi liéu ifosfamid, hodc ¢6 thé dung mesna dutng udng.

Mesna c6 thé dugc tron cing mot tui tiém truyén véi ifosfamid

Tré em: Tré em thudng di ti€u nhiéu hon ngudi 16n va do d6, can thiét phai rit ngén khoang cach gitta
céc liéu hodc téng s6 lugng cac liéu dung don.

Ngui cao tudi: Khdng ¢ thong tin cu thé. Cac thit nghiém 1am sang bao gém nhiing bénh nhén trén
65 tudi cho thdy khdng c6 phén ting phu dac biét nao trén cac bénh nhan nhém tudi nay.

Chéng chi dinh

Mén cdm vdi bat ky thanh phan nao cla thudc.

Canh bao va than trong khi dung thudc

Qud mdn

Cac phan (ing qua man trén da va md dudi da véi mesna da dugc bao céo sau khi st dung mesna
nhu mot chdt béo vé dudng niéu. Ngoai ra, cac trudng hgp béng rop va loét nghiém trong trén da va
niém mac ciing da dugc bdo cdo.

Trong mt s6 trudng hop, cac phan dng trén da kem theo mgt hodc mot s6 triéu chiing khéc nhu: s6t,
triéu chiing trén tim mach, phdi, cac bat thutng vé huyét hoc, budn ndn va ndn, dau cac chi, dau co,
dau khdp, mét méi va viém két mac.

M@t s6 phan ting dugc coi la man cdm véi thudc.

St kem theo cac triéu chiing nhu ha huyét ap nhung khdng c6 biéu hién trén da ciing dugc bo céo.
M@t s bénh nhan ¢d tién st man cam cho két qua duong tinh mudn khi xét nghiém trén da. Tuy
nhién, mt phan ting dm tinh mudn khong loai trir dugc khd nang bi man cdm véi mesna. Két qua
duong tinh véi xét nghiém qua man tic khac xay ra trén bénh nhan da tiép xtc véi mesna trudc dé
hodc cd tién st qué man va cd thé lién quan dén ndng do mesna duoc st dung dé kiém tra.

Ngudi ké don nén chi y:

- Cac phan ting nghiém trong ciing nhu cac phan ting nhe dugc béo cdo khi st dung mesna trong
phéc do diéu tri ca bénh tu mién hé thong hoac doc tinh, mesna nén dugc xem xét la nguyén nhan
gdy nén bét ky phan ting qué man nao.

- Nhitng phan ting nay cd thé xay ra khi tiép xdc lan dau hodc sau vai thang tiép xdc, trong mét s
trudng hop 6 thé de doa dén tinh mang.

-Tan sudt va mitc d9 nghiém trong cla céc phan (ing ¢6 thé thay dai theo liéu tiém vdi xu hudng rit
ngan lai 6 cac liéu tiém tiép theo.

- Phén (ing qua man véi mesna dutgc gidi thich gidng vdi tinh trang 1am sang ca nhiém khudn huyét
va nhiing bénh nhan 6 r6i loan mién dich nhu su tién trién tir bénh Iy nén.

Hop chat thiol:

Mesna la hgp chét thiol, nhém chic sulfhydryl (SH). Cac hgp chét thiol déu gdy nén mét s phén ting
bat lgi chung nhu phan ting nghiém trong trén da. Cac thudc chita thiol nhu: amifostin, penicilamin
va captopril.

Chua c6 bang chiing vé nhiing bénh nhan ¢ phan (ing phu véi mot loai hop chat thiol thi ¢d tang
nguy ¢ cac phan ting bét gi vi cac hgp chét thiol khac hay khdng. Tuy nhién, khi xem xét viéc st
dung thém mot hgp chat thiol khéc & nhiing bénh nhan nay, cn phai chi y dén kha nang bj tang
nguy o qua man.

Mesna khong ngén ngtra viém bang quang xudt huyét & tt ca cac bénh nhan. Bénh nhan nén dugc
theo ddi mot cach phu hgp.

Can duy tri lugng nudc tiéu can thiét theo yéu cau trong diéu tri oxazaphosphorin.

Ham lugng natri: 100 mg mesna cd chia 14,75 mg natri

Diéu tri bang mesna 6 thé gay duong tinh gid khi xét nghiém ham lugng natri trong nudc tiéu béng
nitroprussid (bao gém ca kiém tra bang que tham do) cho ham lugng keton trong co thé. Viéc bg
sung cac acid acetic ¢6 thé duoc st dung dé phan biét két qua duong tinh gia ( mau d6 dau mat dan)
va két qua duong tinh that (mau do tim tang dan).

Diéu tri bing mesna c6 thé gay ra cdc phan ting duang tinh gid trong céc xét nghiém acid ascorbic
trong nudc ti€u.

Trong céc nghién ctiu dugc dong hoc trén ngudi tinh nguyén khde manh, creatinin phosphokinase
(CPK) trong huyét thanh & 24 gio' sau khi st dung mesna thap hon so vdi trudc khi st dung. Khdng
€6 dit liu san co dé gidi thich dugc hién trugng nay, cd thé 1a do sy tuong téc vdi thiol (vi du nhu
N-acetylcystein) phy thudc vao kiém tra enzym CPK

St dung & phu nii ¢6 thai va cho con bu

Khdng c6 dit liéu day da khi st dung mesna trén phu nit mang thai va cho con bu. Gac bac sinén can
nhéc lgi ich va nguy co tiém an ddi véi bénh nhan trudc khi ké don thudc.

Phu nit mang thai va cho con b chdng chi dinh trong diéu tri bdng cic cytostatic, do do mesna
khong dugc st dung trén cac ddi tugng nay.

Néu mot bénh nhan dugc st dung oxazaphosphorin trong thoi kj mang thai, mesna nén dugc sit
dung ¢ bénh nhan nay.

Cac ba me khdng nén cho con bi khi dang dugc diéu tri bang cac loai thudc nay

Cac nghién ctiu trén dong vét cho thdy khong cd bang ching vé tac dong gdy ddc hodc gy quai
thai ctia mesna.

Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may moc

Bénh nhan dugc diéu tri bang mesna cd thé gap cac phén ting bét lgi nhu ngat, dau dau nhe, lo mo,

budn ngd, chéng mét va nhin mg, ¢6 th€ anh hudng Ién kha nang li xe hodc st dung may méc.
Tudng tac, tuong ky caa thuéc

Tac dung toan thén ctia oxazaphosphorin khdng bi anh hudng béi mesna. Trong cac thi nghiém ldm
sang cho thay qud liéu mesna khong lam giam ddc tinh cap va ddc tinh ban cap, hoat dong cla bach
€au va higu qué tic ché mién dich ctia oxazaphosphorin. Cac nghién ctiu trén dong vét véi ifosfamid
va cyclophophamid trén khoi u ciing da chiing minh mesna khdng can thiép vao hoat dong chdng
ung thu cta hai hoat chét nay.

Mesna ciing khdng anh hudng dén hiéu qua chdng ung thu cla céc cytostomy khac (vi du nhu:
amdriamycin, BCNU, methotrexat, vincristin) ciing nhu tac dung diéu tri ca céc thudc khac nhu
digitalis glucosid.

Thuc phdm khong anh hudng dén viéc hdp thu va thai trir mesna qua nudc tiéu.

Tac dung khdng mong muén cia thuéc

Cac phén ting phu thung gap (>10%) lién quan dén viéc st dung mesna la: nhiic dau, , dau viing
bung/ dau bung, dau dau nhe, buon ngti/lo mg, s6t phat ban, tiéu chay, buon non, dd bing va céc
triéu chiing nhu cdm cim.

Cac phan ting nghiém trong nhat lién quan dén viéc st dung mesna gom: cac phan (ng bong rop
trén da, s6c phan v&, phat ban do thudc cling triéu chiing tang bach cau di toan va cac triéu chiing
toan thén

Do mesna dugc st dung cling véi oxazaphosphorin, rét khd d€ phan biét phan dng phu xdy ra do
mesna hay do cac chat gy doc.

Tan s6 ADR dugc dua trén thang diém: Rét phd bién (>1/10); Phd bién (>1/100- <1/10), Khéng ph&
bién (>1/1.000- <1/100), hiém (=1/10.000- <1/1.000), R4t hiém (<1/10.000), Khdng rd ( phan
{ing phu dugc bdo cdo sau khi thudc dugc dua ra ngoai thi trutng)

Hé o quan Phan iing phu Tan suat
Roi loan méu va co quan tao | Bénh hach bach huyét Phé bién
mau
R6i loan hé mién dich S6c phan vé Khong ro
Qua man Khong r6
Réi loan chuyén hoa va dinh | Gidm cdm gidcngon miéng | Phé bién
dudng (am gidc mat nudc Phé bién
Réiloan tam than Mat nga Phé bién
Acmong Pha bién
Rai loan hé than kinh Dau dau nhe Rét phé bién
Lo mo/budn ng Rét phd bién
Chong mét R4t phd bién
Ching di dm Phé bién
Chiing tang cdm Phé bién
Ngt Phé bién
(am gidc ngung thé Phé bién
Xdo tron trong chii y Phé bién
Roi loan trén mat Viém két mac Phé bién
Chiing s¢ anh séng Phé bién
Nhin mg Phé bién
Réiloan trén tim Dau nguc Phé bién
Nhip tim nhanh Khong ro
Rai loan trén mach mau Chiing dd bimg Rét phé bién
Huyét ap thap Khéng ro
Roi loan dutng hé hép, long | Ngat mii Phé bién
nguc va trung thét Ho Phé bién
Dau hong Phé bién
Kho miéng Phé bién
(o that phé quan Phé bién
Kho the Phé bién
Khé chiu viing thanh quan Phé bién
Nhéi mau co tim Phé bién
Suy hd hdp Khong o
Thiéu oxy Khong ro
Roi loan hé tiéu héa Dau viing bung/ dau bung Rét phd bién
Budn non R4t phé bién
Tiéu chdy Rét phd bién
Day hoi Phé bién
Kich ting niém mac’ Pha bién
Non Phé bién
(am gidc bong rat ving | Phd bién
thugng vi
Tao bon Phé bién
Chdy méu lgi Phé bién
Réi loan gan-6ng gan Tang trasaminase Pha bién
Roi loan da va md dusi da Phét ban? Rét phé bién
Ngifa Phé bién
Nhéi méu co tim Phé bién
Hong ban da dang Khong ro
Phét ban do thudc’ Khong ro
Phi né* Khdng ro
May day Khong ro
(am giac hong rat Khong ro
Ban do Khdng ro
Roi loan co xuong va mé lién | Dau khdp Phé bién
két Dau o Phé bién
Dau lung Phé bién
Dau chitrén Phé bién
Dau & ham Phé bién

Roi loan than va tiét niéu Tiéu khé Phé bién
Suy than cdp Khéng r6

Réi loan chung va tai chd Sét Rét pha bién
(éc triéu chiing gidng cdm | Rétphd bién
cim
Rét run Phé bién
Mét mi Phé bién
Titc nguc Phé bién
Kho chiu Phé bién
Phi mdt Khong ro
Phui ngoai vi Khong rd
Suy nhugc Khong ro

Dang khdo sat Thai gian hoat hda thrombo- | Khong ro
plastin kéo dai

1: Bao gom cdc triéu chiing phét ban khdng ngda, ngifa, ban d6, cham, sén da, xudt hién cac vét
nhd trén da
2: Kém cc chiing tang bach cau di toan va triéu ching toan thén
3:Triéu ching tang bach cdu 4i toan va triéu ching toan than
4:Dudng niém mac da, niém mac, dudng udng, dudng am dao, tryc trang
Thai gian khdi phdt va tdi phoi nhiém
Trong nhitng nghién ctiu nay, mét s6 d6i tugng da trdi qua cac triéu chiing trén khi tiép xdc véi
mesna lan dau va nhiing bénh nhan khéc lai trdi qua sau khi phai nhiém Ian hai va lan ba. Nhin
chung, cac bénh nhan trdi qua day dd cac triéu chiing sau mot vai gic.
Mat s6 bénh nhan khdng cd thém cac phan ting sau khi xay ra phén ting phu dau tién, trong khi mgt
56 bénh nhéan khac trdi qua cdc phdn tng tram trong hon sau khi diing liéu 13p lai.
Phdn uing trén da/ niém mac
Cac phén (ing trén da va niém mac sau khi tiém mesna. Cac phan dng nay bao gdm: phét ban, ngda,
d6 bmg, kich (ing niém mac, dau nhiic ving niém mac phai va viém két mac. Khodng mt phan tu
cdc doi tugng c6 mot phan (ng phu trén da, niém mac két hgp véi cac triéu chiing khac nhu khé
thd, s6t, nhic dau, r6i loan tiéu hoa, budn ngd, kho chiu, dau co va cic triéu chiing ging cdm cim.
Rdi loan tiéu hda
Cacphan ting phu trén duong tiéu hoa dugc bao cdo 6 nhiing nguai khde manh gom budn non, non,
tiéu chdy, dau viing bung/ dau bung, dau viing thugng vi, tdo bon va ddy hoi.
Tdc déng Ién s luong té bao lympho trén co thé sdng
Trong cac nghién cttu vé dong hoc & ngudi tinh nguyén khde manh, ding mesna liéu duy nhat
thutng c6 lién quan dén su tang nhanh chdng trong vong 24 gi6 va mot s6 trudng hgp 1am gidm
56 lugng t€ bao lympho, nhin chung, hién tugng nay c6 thé phuc hdi 1 tuan sau khi tiém mesna. Dit
liéu tlr cdc nghién ctiu véi liéu 13p lai trong vai ngay khong di dé mo ta thai gian thay déi s6 luong
té bao lympho.
Tdc déng Ién miic phospho huyét thanh trén co thé song
Trong céc nghién ctu vé dong hoc & ngudi tinh nguyén khée manh, viéc st dung mesna trong mot
hodc nhiéu ngay lién quan dén tang phospho huyét thanh miic trung binh.
Nhiing hién tugng nay can dugc xem xét khi gidi thich cdc két qua xét nghiém.

Théng bdo ngay cho bdc si néu cé nhiing tdc dung phu sau khi ding thuéc.
Qua liéu va cach xi tri
(Cacbdo cdo va quan sat vé qua liéu tir mot nghién ctiu vé kha nang dung nap liéu cao & nhiing bénh
nhan tinh nguyén khoe manh cho thdy, & nqudi I6n, liéu duy nhét 4-7 g mesna c6 thé gay nén cic
triéu ching nhu budn nén, ndn, dau ving bung/ dau bung, tiéu chéy, dau dau, mét méi, dau chan
tay va khdp, phét ban, dd bimg, ha huyét p, nhip tim chdm, nhip tim nhanh, chiing di cdm, s6t va
co that phé quan. Ty 1& budn non, non va tiéu chay tang |én r rét cing da dugc phat hién trén cac
bénh nhén ding oxazaphosphorin ciing > 80 mg mesna/kg/ngay tiém tinh mach so véi nhiing
bénh nhan duing liéu thap hodc chi duing nudc.
Chua co thudc giai ddc dac hiéu cho qua liéu mesna
Pactinh duocluchoc
Nhom diéu tri: Cc thudc gidi doc cho diéu tri ung thu
Ma ATC: VO3AFO1.
Mesna la mdt thudc gidi doc va ciing Ia mot bién phap déng tin cdy gidp phong ngtia cac phan ting
phu gy doc 6 tré em bj ung thu xam Ian diéu trj ha tri liéu bang cac chat kim ham té bao nhém
oxazaphosphorin. Cac cugc khao sét vé dugc hoc va doc tinh trén dién rong chi ra rang mesna khong
€6 dugc luc hoc ddc trung va c6 doc tinh thap. Nho doc tinh thap va khdng géy tac dung dugc Iy,
mesna dugc st dung mdt céch ¢6 hé thdng va hiéu qud, tac dung gidi doc tot cia mesna trong dutng
tiét niéu va bang quang la do ban chat dugc luc hoc cia mesna.
Dactinh dugc dong hoc
Mesna, mot thiol dang ty do, dugc chuyén hda mt cch dé dang va nhanh chéng bang su tu oxy hoa
thanh chat chuyén hoa duy nhat mesna disulphid (dimesna). Dimesna van con trong huyét quan va
dugc chuyén nhanh dén than.
Trong biéu md 6ng than, dimesna lai dugc thodi hda trd lai thanh thiol dang tu do, sau d6 c6 thé
phan ting héa hoc véi céc chét chuyén hoa thudc nhém oxazaphosphorin gdy doc trong nudc tiéu
Su thai trir ( chd yéu & than) bat dau ngay sau khi st dung thudc. Dang thai trit 1 thiol dang tu do &
4 gitr dau sau khi ding mot liéu don, sau d6, dang thai trir chi yéu 1 dimesna. Viéc thai trir & than
1 hoan toan sau khodng 8 gic.
Khodng 30% liéu tiém tinh mach la thiol dang tu do c6 hoat tinh sinh hoc ton tai trong nudc tiéu.

Quy cach dong géi :

Hop 10 6ng nhya 4 ml.

Bao quan

Béo quan trong bao bi kin, tranh énh sang, nhiét do dudi 30°C.

Han dung: =

36 thang ké tir ngay san xudt. §

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co s§ gz
Nha san xuét § s

cPCIHN E

(6ng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thung Tin, thanh phd Ha Noi.

Mat 1: Kich thudc 190 x 283 mm

Mat 2: Kich thudc 190 x 283 mm

Page 1, Size 190 x 361 mm

Page 2, Size 190 x 361 mm




