mesalazina

GERMED FARMACEUTICA LTDA.
Enema

3g /100 ml



Modelo de texto de bula paciente
LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAVMIENTO.
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

mesalazina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTAGOES
Enema. Embalagem contendo 3 g de pé e 1 frascd@06mL de diluente para preparo e aplicagdo do enema

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada envelope com 3 g de p6 contém:
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O diluente contém os seguintes excipientes: clatetsddio, fosfato sédico dibasico anidro, fostgtdico monobasico anidro,
hietelose, metilparabeno, propilparabeno, agudipana.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
A mesalazina esta indicado como anti-inflamatddtegeduzir as reag@es inflamatérias que acometentasa do colon e do reto,
nas fases agudas da retocolite ulcerativa idicpaficambém utilizado para prevenir ou reduzieaglivas dessa enfermidade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A mesalazina mostrou-se equivalente ou superialfassalazina e superior ao placebo, com um méléeficio relacionado a
dose-resposta, em induzir a remissdo da doengsiirateaguda e comparavel a sulfassalazina e suariplacebo na manutengao
em longo prazo da remissdo. Uma melhor toleranmasalazina e a possibilidade do uso de dosesaftessfavorecem a sua
utilizacdo em pacientes intolerantes a sulfasssaziem pacientes que nédo

respondem a doses habituais de sulfassalazindeisedversos da mesalazina sdo raros, porémemob agravamento
idiossincrético dos sintomas da colite e toxicidegiel. A mesalazina é segura para uso durantvalge e a lactacdo. Como
terapia de manutencgédo, a mesalazina pode redtigzade desenvolvimento de cancer colorretal. Aateeina constitui terapia de
primeira linha eficaz e bem tolerada na doencatini@ aguda leve a moderada, bem como para oeata de manutengéo em
longo prazo em pacientes com colite ulcerativa.

Referéncia: Schroeder, KW. Role of Mesalazine intA@and Long-Term Treatment of Ulcerative Colitisldts Complications.
Scand J Gastroenterol Suppl. 2002;(236):42-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento contém em sua férmula a mesal@iin 5-aminossalicilico), substancia que complécula da
sulfasalazina e é a responsavel por sua agéo tticepém casos de doengas inflamatdrias intestiiaigsconhecido o mecanismo
de acdo da mesalazina (acido 5-aminossalicilic pgrece, no entanto, ser tépico e ndo sistéia@opacientes com doencas
inflamatérias intestinais cronicas, observa-se aionéa producéo, pela mucosa do intestino, de ml@bdo acido araquidonico,
tanto pela via da ciclooxigenase (prostanoides)ntjupela via da lipoxigenase (leucotrienos e &didroxieicosatetranoicos). E
possivel que o acido 5-aminossalicilico diminuafmacéo bloqueando a ciclooxigenase e inibindmducao de prostaglandina
pela mucosa coldnica.

A mesalazina administrada por via retal (enemas)io pouco absorvida do célon, e a extenséo déssacao, dependente em
grande parte do tempo de retencdo do produto,®dmyada uma variavel individual, atingindo de D& da droga administrada.
E excretada principalmente nas fezes durante aequbntes movimentos intestinais. A mesalazinanablacé rapida e quase
completamente acetilada na mucosa intestinal égadd. Admite-se que seu metabdlito, o 4cido abetininossalicilico tenha, ele
proprio, alguma atividade. A mesalazina encontrd@sa 50% ligada as proteinas plasméaticas e sebdligd, 80%. O metabdlito
acetilado é excretado principalmente na urina poregao tubular, junto com tragos da droga inaléerA meia-vida de eliminagao
da mesalazina é de

cerca de 1 hora e de seu metabdlito, 10 horas.r8emeantidades muito pequenas de mesalazina sdéeawe placenta ou estéo
presentes no leite materno.

4. CONTRAINDICAGOES

Pacientes com reconhecida hipersensibilidade aoipid ativo, aos salicilatos ou a qualquer umelasdpientes. Nefropatias
graves. Ulcera gastrica e duodenal. Diatese hegiocardNao administrar durante as Gltimas semangsadidez e durante a
lactacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Nos pacientes com insuficiéncia renal e hepatigeoduto deve ser usado com cautela.

Foram assinalados casos de insuficiéncia rendljimgio nefropatia com lesdes minimas e nefritersigal aguda/cronica em
associagao a preparacdes contendo mesalazinaaenpadbs de mesalazina. Nos pacientes com disfuagabconhecida, €
preciso avaliar com cautela a relacéo risco-beioddic tratamento com mesalazina. Recomenda-se uithadosa avaliagdo da
funcéo renal de todos os pacientes antes de imidfatamento, e periodicamente durante o tratamnespecialmente nos pacientes
com antecedentes de doencas renais. Foram rela@stmsraros de discrasias sanguineas graves trataroento

com mesalazina. No caso do paciente apresentartegias de etiologia incerta, hematomas, purpureméa, febre ou laringite,
deverdo ser conduzidas investigacdes hematol6dicasaso de suspeita de discrasia sanguineaameato devera ser
interrompido. Foram relatadas raras reacdes deseipsibilidade cardiaca induzidas pela mesalaminzcérdite e

pericardite); assim, é necessario cautela quandsada mesalazina em pacientes portadores dezéesdijue predisponham a
miocardite ou pericardite. A mesalazina foi assteia uma sindrome de intolerancia aguda de diiftihcdo de uma reincidéncia



da doengca inflamatoria intestinal. Ainda que a@&faquéncia ndo tenha sido estabelecida, estes fraam verificados em 3%
dos pacientes em estudos clinicos controlados ue@as com mesalazina ou sulfassalazina. Entrentzsrsas incluem-se colicas,
dor abdominal aguda e

diarreia sanguinolenta, febre ocasional, cefaleiatema. No caso de suspeita de sindrome poematutia aguda, € necessario
interromper o tratamento imediatamente. Foramaetat casos de aumentos dos niveis das enzimaghspih pacientes tratados
com mesalazina.

Reincidéncia da sintomatologia objetiva e subjepivde ser verificada tanto depois da suspensadrdmiatracéo da mesalazina
quanto durante tratamento de manutencéo inadeqQeelentual aparecimento de reacdes de hiperskafesilei requer a imediata
interrupcao do tratamento.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais

O produto deve ser usado com extrema cautela eatchemefropatas. Esses Ultimos, durante a uéizdg produto, devem fazer,
periodicamente, exames de urina e avaliagbes déninemia. Recomenda-se cautela quando do us@eienges idosos. A
mesalazina ndo deve ser administrada em criangasnemos de dois anos.

Gravidez e lactacéo

N&o foram realizados estudos controlados com alaz@sa em mulheres gravidas. Como a mesalazineessa a barreira
placentaria, em caso de gravidez comprovada owisaspdministrar o produto somente em caso deneeagssidade e sob rigoroso
acompanhamento médico. No entanto, o uso deveg¥isado nas Ultimas semanas da gestacédo. Dewrpeatiéncia limitada com
mulheres amamentando tratadas com mesalazina,deuser evitado durante a lactacgéo.

Categoria de risco B Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Diregdo de veiculos e operagéo de maquinas
N&o hé& evidéncias de que a mesalazina possa comgroencapacidade de dirigir veiculos ou de opeéguinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

E necesséria cautela quando da administracéo citacterda mesalazina com:

« sulfonilureias, que podem ter aumentado o efejioglicemiante;

 cumarinicos, metotrexato, probenecida, sulfirgira, espironolactona, furosemida e

rifampicina, ja que ndo podem ser excluidas infEracom estes farmacos;

« agentes com conhecida toxicidade renal, commsrdlamatoérios ndo esteroidais (AINES) e a az@atina, devido ao risco de
aumento das reacdes adversas nos rins.

* azatioprina ou 6-mercaptopurina, em funcdo dmr&aimentado de discrasias sanguineas.

E possivel o aumento de efeitos colaterais gastdos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem. N&do use medicamento com o prazo déidede vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

O pé para preparo do enema é granulado bege e solto
O diluente é uma solugé&o limpida, incolor, iserggadrticulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via retal. Esta indicado no tratamento dos surieesida retocolite ulcerativa idiopatica, prindipante nos casos em que ha
comprometimento de areas extensas do célon.

Usualmente recomenda-se a aplicag&o ao dia deriaatee 3 g, até que haja remisséo total da doeaga, ¢linicamente quanto ao
exame proctolégico, o que em geral ocorre entre 24 dias. O enema de 3 g é preparado adicionando-fasco com a solugéo
diluente o p6 contido no envelope. Para corretarddiracdo do enema, recomenda-se que 0 paciedgteesobre seu lado
esquerdo, com a perna direita flexionada sobreaeeda estendida. A administragéo deve ser realiestamente (5 a 10 minutos
no minimo), permanecendo o paciente na posicaed#do lateral esquerdo durante 30 minutos, alérque o fluido se distribua
uniformemente pelo célon esquerdo. Todo esfor¢e dev feito no sentido de reter o enema pelo préaono de 1 hora. Isso
pode ser facilitado, administrando-se previameedativos e/ou medica¢do antiespasmadica, espeaigme inicio do
tratamento, quando &

maior o impulso para evacuar.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais relatados nos estudos dabdidade geral foram geralmente leves e nédo m@str aumento de incidéncia
dependente da dose. Foram evidenciados distUragiemtestinais (nausea, epigastralgia, diarreiares abdominais) e cefaleia.
O aparecimento de reagdes de hipersensibilidadpg@es cuténeas, prurido) ou de episodios de ratate intestinal aguda com
dor abdominal, diarreia sanguinolenta, colicasaleé, febre e rash requer a suspenséo do tratanteastem indicagdes
esporadicas de leucopenia,

neutropenia, trombocitopenia, anemia aplasticacneatite, hepatite, nefrite intersticial, sindronedrética e insuficiéncia renal,
pericardite, miocardite, pneumonia eosindfila eypnenia intersticial.

Podem ocorrer as reagdes indesejaveis descritggia s frequéncias sdo definidas em muito cortriiél 0); comuns (> 1/100
e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 e < 1/100); rara$/(9.000 e < 1/1.000); muito raras (< 1/10.000).

Distlrbios cardiacos
Muito raros: pericardite, miocardite.
Distarbios do sistema sanguineo e linfatico



Muito raros: leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anenléstga.
Distlrbios do sistema nervoso

Comuns: cefaleia.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo

Comuns: rash e outras erupcdes cutaneas néo especificas.
Incomuns: prurido.

Disturbios hepatobiliares

Muito raros: hepatite.

Distarbios gastrointestinais

Comuns: nausea, diarreia.

Incomuns: epigastralgia, diarreia sanguinolenta, célicasreslabdominais.
Muito raros: pancreatite.

Distarbios renais e urinarios

Muito raros: nefrite intersticial, sindrome nefrética e insiéncia renal.
Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino

Muito raros: pneumonia eosindéfila, pneumonia intersticial.
Distlrbios sistémicos e relacionados ao local derathistracdo

Muito raros: hiperpirexia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a Vigilacia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
No caso de reacdes adversas intensas, susperstedo produto e tratar sintomaticamente.
As reacOes de hipersensibilidade devem ser tratamtasntialérgicos e/ou corticoides. Nao se conhatéoto especifico.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

Registro M.S. n° 1.0583.0451
Farm.Resp.: Dra. Maria Geisa Pimentel de LimaaSil
CRF - SP n° 8.082

Registrado por: GERMED FARMACEUTICA LTDA
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“Lote, Fabricacéo e Validade: vide cartucho

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
osso) - "0 e
NA GENERICO — eletrnica apenas
Inclusao Inicial 16/07/2013 16/07/2013 para
de

Texto de Bula

disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.

D




