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mesalazina

APRESENTACOES
Comprimido revestido, de 800 mg. Embalagem comr@ades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 800 mg contém:
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* amido pré-gelatinizado, polimero ndo-idnico dadacmetacrilico, celulose microcristalina, lactasenoidratada,
amidoglicolato de sédio, estearato de magnésim,tablimero aniénico do acido metacrilico, diéxdotitanio, éxido
de ferro vermelho, corante aluminio laca amaredp@sculo 6, citrato de trietila, macrogol, alcampropilico e agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A mesalazina é indicada para o tratamento das deénffamatdrias do intestino. A mesalazrtambém indicada para
o tratamento sintomatico da doenca diverticulacdion, associado ou ndo com terapia a base deadiciils como
ampicilina/sulbactam ou rifaximina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A mesalazina é um anti-inflamatério que atua nestiho tratando e prevenindo as recidivas das dsenflamatorias
intestinais. O exato mecanismo de acdo de mesakirida ndo esta totalmente estabelecido, mas saipgesexerce
acdo local reduzindo a inflamacdo e inibindo umaimea (a cicloxigenase) responsavel pela liberacdo d
prostaglandinas pela mucosa do intestino grosdon(cé

O ingrediente ativo é mesalazina — que € revegiilaima cobertura especial que sé permite suaatfierquando ele
alcanga o intestino grosso, fazendo com que a&utiatativa se distribua adequadamente ao longmddeo colon.

O inicio da reducao dos sintomas da doenca é ekperdre 3 e 21 dias apds o comeco do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacientesaf@rgia a salicilatos e aos componentes da farmul

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinsuficiéncia hepatica e renal graves; Ulcera gétca e
duodenal ativa e para pacientes com tendéncia elelsa sangramento.

Este medicamento é contraindicado para criangcas meres de 2 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Assim como todos os salicilatos, a mesalazina devautilizada com cautela em pacientes com Ulogdiaiicas ou
duodenais, por pacientes asmaticos e por paciesdes funcdo renal prejudicada em razdo das reagées d
hipersensibilidade.

Em casos isolados, devido & alteracéo do tran&iio acidez intestinal, pode ocorrer a eliminagdaamprimido de
mesalazinaas fezes, sem ocorrer sua completa desintegriedtes casos, a terapia deve ser reavaliada. Uraraum
limitado de relatos de comprimidos integros nasddpi recebido. O que parece ser os comprimidastios pode, em
alguns casos, ser o revestimento completament® \dizicomprimido. Os comprimidos liberam seu conted
intestino mesmo que o revestimento nao dissolveptetamente. Se essa ocorréncia persistir, o pacikve consultar
seu médico.

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade cardfamcardite e pericardite). Usar com cautela eigntes que
tenham predisposicéo a essas condicdes.

Em pacientes com doencgas tromboembdlicas ou ofstoes de risco, recomenda-se monitoramento dd@s edros
hematologicos.

Pacientes com hipersensibilidade & sulfassalazmand usar o produto com cautela e observagdo mpdicasco de
reacdo cruzada.

Em caso de problemas na fungéo pulmonar, especitdmasma, 0s pacientes precisam ser cuidadosamente
monitorados.

Em pacientes com histérico de hipersensibilidadelfassalazina, a terapia deve ser iniciada sonsaitesupervisdo
médica cuidadosa. O tratamento deve ser interrampiddiatamente se sintomas agudos de intoleréooiaerem tais
como cdlicas, dor abdominal, febre, dor de cabegars, ou rash.

Casos muito raros de alteracfes na contagem diasdo sangue foram reportados. Investigacdes b&gatas,
incluindo contagem sanguinea completa, devem sdizadas antes do inicio e durante a terapia, dedaccom a



avaliacao médica. Tais testes sdo recomendadomg4pids o inicio do tratamento com 2-3 medicdés aptras 4
semanas. Se os resultados forem normais, os s&terecomendados a cada 3 meses. No caso do aparecde

doencas adicionais, mais testes de controle séessdtos. Este procedimento deve ser seguido abpeote se o
paciente desenvolver sinais e sintomas sugestiwsalttracbes no sangue durante o tratamento, @i®0 C
sangramentos sem explicacdo, hematomas, purpweaianfebre persistente ou dor de garganta. Onteatto com

mesalazina deve ser interrompido imediatamenteseen suspeita ou evidéncia de discrasia sangeimsapacientes
devem procurar orientacdo médica imediata.

Este medicamento contém lactose. Avise o seu médise vocé tiver intolerdncia a este componente da
formulacao.

A diminui¢éo da contagem e da fungéo dos espermigtez observada com a sulfassalazina parece rdtocassbciada
a mesalazina.

Gravidez e amamentacdo: Informe ao seu médico mémoia de gravidez na vigéncia do tratamento ds apseu
término. Informe seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Pacientes idosos: Em pacientes idosos existe @ dis@corréncia de discrasias sanguineas. O usdosws deve ser
gerenciado com cuidado e somente em pacienteswgad renal normal.

Pacientes pediétricos: Ainda néo esté estabelacséguranca do produto em criangas.

Pacientes com insuficiéncia renal: mesalaziaa é recomendada para os pacientes com funcéb prejiadicada.
Deve-se ter cautela com pacientes com perda deipastna urina (proteindria) ou cujos niveis sarepd de uréia
estejam aumentados. Em caso de ocorréncia de prableenais durante o tratamento, deve-se suspadtar
nefrotoxicidade induzida pela mesalazina. Nestesseecomenda-se monitorar a fungéo renal, espesiéd no inicio
do tratamento.

Em tratamentos prolongados também é necessariatareimregularmente a fungdo renal, iniciando-sealgeente,
apos 14 dias do inicio da medicagdo, com 2-3 medi@p0ds outras 4 semanas. Se os resultados fomrenaiso
recomenda-se realizar o exame a cada 3 meses. ddodocaaparecimento de doengas adicionais, maisstestao
necessarios. O tratamento com mesalazina devaiteeroimpido imediatamente se houver evidéncia defiriéncia
renal e os pacientes devem procurar orientacdoce@diediata. Ha relatos de faléncia renal em ptesecom doenca
renal moderada ou grave. Portanto, recomenda-$el@aw uso do produto nesses pacientes. O médierd avaliar
a relacao risco-beneficio para o seu uso.

Pacientes com insuficiéncia hepética: Em paciectes doenca hepética existem relatos de insufi@éimepatica com
0 uso de mesalazina. Portanto, recomenda-se cautelso do mesalazina nesses pacientes. O médiecadzvaliar a
relacdo risco/beneficio para o seu uso.

Interacdes medicamentosas: Os seguintes medicasreodem ter suas acdes comprometidas com o usoroigante
de mesalazina: sulfonilureias (usadas por diak@tioccumarinicos (em virtude do risco aumentado e@dnragia
intestinal), metotrexato, probenecida, sulfimpireodiuréticos como a furosemida e a espironolagtafampicina. A
administracdo concomitante de anticoagulantes al@ie ser feita com cautela. Substancias comotaldae, que
diminuem o pH do intestino, podem reduzir a libé&mga mesalazina.

A mesalazina pode aumentar o efeito de reducéastma imune da azatioprina e 6-mercaptopurinaindgo da
terapia de mesalazina com um desses medicamentostagem sanguinea, especialmente de célulasfeaddeve
ser monitorada repetidamente.

Sulfassalazina reduz a absorcao da digoxina. N@iathds da interacéo entre mesalazina e digoxina.

O uso concomitante de medicamentos conhecidaméxiton$ para o rim, como anti-inflamatérios nédo estiis e
azatioprina, pode aumentar o risco de reacdessteRaitretanto, ndo houve eventos adversos relatagibsessa
interacao.

Estudos de interacdo em pacientes adultos e pedgnédo foram realizados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
A mesalazina deve ser mantida a temperatura aneh(#6tC a 30°C). Proteger da luz e manter em lsgeo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.



Este medicamento € um comprimido revestido na eonglha, oblongo, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada é de 800 a 2.400 mg por digidhva critério médico, dependendo da gravidadeadm. Nos
casos mais graves, a posologia pode ser aumerdeald 800 mg ao dia.

De forma geral recomenda-se as seguintes posolpgiasaadultos em doses divididas diariamente:

Colite ulcerativa:
- Inducéo da remissédo: dose de 2.400 - 4.800 mg.
- Manutencao da remissao: dose de 1.200 — 2.40paodgndo ser aumentada para 4.800 mg.

Doenca de Crohn:
- Manutencado da remissao: dose de 2.400 mg.

Doenca diverticular sintomatica:
- 800 mg duas vezes ao dia durante sete dias egivdsca cada més.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos driturados.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempwe hordrios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose ctonedicamento assim que possivel. Se estivep mpaito do
horéario da proxima dose, aguarde e tome somentetmina dose. Nao tome duas doses a0 mesmo tempamam
dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Ocorrem reacdes adversas tais como nauseas, djavfenitos, dor abdominal e dor de cabeca em umaema
proporcao de pacientes que previamente nao toherarsulfassalazina. A mesalazpwde estar associada com a piora
dos sintomas da colite nos pacientes que tiverawvigmente problemas com a sulfassalazina. Pode haweento dos
niveis de meta-hemoglobina e altera¢cdes no humoénp a frequéncia destas reacdes é desconhecida.

Ha relatos das seguintes reacfes adversas:

Reac&do muito comum (ocorre em mais de 10% dosriasigue utilizam este medicamento): dor de cabeca.
ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacwumagilizam este medicamento): tontura, formigatmea pele,
nauseas, indigestao, diarreia, vomitos, dor abdaimeénupcdes na pele (exantema), febre e dor tieslacdes.
Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigne utilizam este medicamento): anemia, zumlgédses,
coceira, dor muscular, falta de eficacia, alergmgele (urticaria).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): distUrbiosamyse, redugdo
na contagem das células do sangue, reducéo nacgimdas células do sangue, inflamacéo do panguaasrgatite),
inflamac&o do miocéardio (miocardite), inflamacao mhyicardio (pericardite), lipus causado pelo nmadEnto [com
inflamacéo do pericardio (membrana que recobreracéo), inflamacédo da pleura (membrana que reabpulmdes
e cavidade toracica) e com sintomas como rash eafoarticulacdes], problemas nos rins (nefritersticial, sindrome
nefrética, insuficiéncia renal - que pode ser riglarna interrupcdo do tratamento), aumento nosiside bilirrubina,
dor no peito, reacdes alérgicas no pulméao (podecdorer pneumonia e dificuldade de respirar), fditaar, tosse,
alteracdes nos resultados dos testes de funcétideepéepatite, piora dos sintomas da colite, quideabelo.

Tem sido relatada reagdes de hipersensibilidadendcerupcéo cutanea, febre, broncoespasmo, lUpusr eab
articulacées).

Esses efeitos ocorreram independente da doseadtiliz

Dos efeitos indesejaveis acima, um niumero descathesta mais associado a doenga intestinal dé quesalazina.
Isso é valido especialmente para os efeitos indesisj gastrointestinais e dor nas articulagée® (&n Item 4).
Deve-se suspeitar da mesalazina em pacientes gaawvidverem problemas renais (que pode ser reaartictetirada
do medicamento) durante o tratamento (vide item Ug.

Para evitar alterac6es no sangue, os pacientemd@remonitorados com cuidado (vide item Item 4).

A administracdo conjunta de mesalazina e medicawemqie inibem o sistema imune, tais como azatiapeirt-
Mercaptopurina pode precipitar a reducéo do nurdercélulas de defesa no sangue (vide item ltem 4).



O uso concomitante de anti-inflamatdrios ndo e&tar® pode aumentar o risco de reacdes renais ifeideltem 4).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Em vista das propriedades farmacocinéticas da amsal ndo se esperam efeitos toxicos diretos mepd® ingestdo

de grande quantidade da substancia. Deve-se t@laatonsiderando os possiveis efeitos adversisrmgastinais. No
caso de uso de doses muito acima das recomengedesre imediatamente assisténcia médica. Ndo tenmhuma
medida sem antes consultar um médico. Informe abicm® medicamento que utilizou, sua quantidade sirtomas
que esta apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@gnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais oremdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas
Versoes
o]
Data_do N°. expediente Assunto Data_do N ; Assunto Data d? Itens de bula (VP/VPS) | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacao
Atualizacdo de texto
de bula conforme
(10459) - bula padréo publicada

G_EII:EESES no bulario. Comprimidos revestidos 800
11/09/2014 N/A Inicial de N/A N/A N/A N/A Submissao eletrénica VP/VPS mg: emba.(ljagdem com 30

Texto de Bula para disponibilizagaqg unidaces

— RDC 60/12

do texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.




