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Asalit® ' MERCK

mesalazina

APRESENTACOES
Supositdrios - Embalagem contendo 10 supositorios de 250 mg.

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada supositorio contém:

mesalazina .... 250 mg

Excipientes: lecitina de soja, triglicerideos neutros de &cidos graxos vegetais.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Asalit® ¢ utilizado no tratamento das doengas inflamatdrias intestinais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asalit® é um medicamento que contém como principio ativo a mesalazina, que atua nas
doengas inflamatdrias do intestino, acelerando a cicatrizacdo dos processos inflamatorios e
reduzindo o numero de recidivas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Asalit® ndo deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade (alergia) a
mesalazina, aos salicilatos ou a qualquer um dos componentes da férmula. Também é
contraindicado em pacientes com problemas graves dos rins, Ulcera gastrica e duodenal e com
tendéncia a sangramentos sem causa aparente. Asalit® ndo deve ser utilizado durante as
ultimas semanas de gravidez e durante a amamentacao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

O emprego de Asalit® requer cautela em pacientes com insuficiéncia renal e hepatica.
Recomenda-se cuidadosa avaliagdo da fungéo renal de todos os pacientes antes de iniciar o
tratamento com Asalit®, e periodicamente durante o tratamento, especialmente nos pacientes
com histéria de doengas renais. Informe o médico se durante o tratamento com Asalit®
ocorrerem hemorragias de causa incerta, manchas roxas na pele, anemia, febre ou laringite. E
necessario cautela quando do uso do Asalit® por pacientes portadores de condicdes que
predisponham a determinadas doencas do coracdo (miocardite ou pericardite). E necessario
interromper o tratamento imediatamente com Asalit® caso ocorram sintomas como célicas,
dor abdominal aguda, diarreia com sangue, febre ocasional, dor de cabeca e inflamacdo da
pele.



Gravidez e amamentacao

Asalit® somente deve ser utilizado na gravidez em caso de real necessidade e sob rigoroso
acompanhamento médico; mesmo assim, 0 uso devera ser evitado durante as Gltimas semanas
da gestacdo. Devido a experiéncia limitada com mulheres amamentando tratadas com
mesalazina, o uso de Asalit® deve ser evitado durante a amamentagc&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Interacdes com alimento e com outros medicamentos

Existem alguns medicamentos que interferem com a acdo de Asalit® e outros cuja acgdo é
modificada pelo Asalit®; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico:
antidiabéticos do tipo sulfonilureias, anticoagulantes cumarinicos, metotrexato, probenecida,
sulfinpirazona, espironolactona, furosemida, rifampicina, anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINES), azatioprina, 6-mercaptopurina, corticosteroides.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
N&o ha evidéncias de que Asalit® possa interferir na capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar os supositorios de Asalit® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),

protegidos da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os supositorios de Asalit® sdo lisos, possuem forma de torpedo e cor bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na fase aguda, recomendam-se 2 a 4 supositorios de 250 mg ao dia. Com a regressdo dos
sintomas, preconiza-se como dose de manutencao, dependendo da resposta de cada paciente,
um supositdrio ao dia, em dias alternados ou mais espagadamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé tenha esquecido uma dose, deve retomar logo que possivel o esquema posoldgico

previamente estabelecido pelo seu médico. N&o utilize duas doses a0 mesmo tempo para

compensar uma dose perdida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Asalit® pode causar algumas reagGes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve
parar de usar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis descritas a
seguir:

Reac¢bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dor de cabeca, reacOes cuténeas, diarreia.

Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
coceira, dor de estbmago, diarreia com perda de sangue, cdlicas e dores abdominais.

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): distdrbios do coracdo (pericardite, miocardite), disturbios do sangue
(leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica), hepatite, pancreatite, distlrbios
renais (nefrite intersticial, sindrome nefrotica e insuficiéncia renal), distarbios respiratorios
(pneumonia eosindfila, pneumonia intersticial), febre alta.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Se acidentalmente esta situagdo se verificar, contate o seu médico ou dirija-se ao servico de

emergéncia mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0168
Farmacéutico Responsavel: Fernanda P. Rabello CRF-RJ n° 16979

Registrado por: MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571

IndUstria Brasileira

Fabricado e embalado por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A., Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

/e e\ SERVICD O ATENOINENTO A0 CLENTE
{ SA[ o800 727-7293

"/ www.merck.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/05/2015.
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Asalit® ' MERCK

mesalazina

APRESENTACOES
Suspensao retal - Embalagem contendo um envelope com 3 g de p6 e um frasco com 100 ml
de solugéo diluente.

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope com 3 g de p6 contém:

mesalazina ........... 39

O diluente contém os seguintes excipientes: agua purificada, cloreto de sddio, fosfato de sédio
dibasico, fosfato de sddio monobasico, hietelose, metilparabeno, propilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Asalit® ¢ utilizado no tratamento das doengas inflamatdrias intestinais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asalit® é um medicamento que contém como principio ativo a mesalazina, que atua nas
doencgas inflamatdrias do intestino, acelerando a cicatrizacdo dos processos inflamatorios e
reduzindo o numero de recidivas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Asalit® ndo deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade (alergia) a
mesalazina, aos salicilatos ou a qualquer um dos componentes da férmula. Também é
contraindicado em pacientes com problemas graves dos rins, Ulcera gastrica e duodenal e com
tendéncia a sangramentos sem causa aparente. Asalit® ndo deve ser utilizado durante as
ultimas semanas de gravidez e durante a amamentacao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

O emprego de Asalit® requer cautela em pacientes com insuficiéncia renal e hepatica.
Recomenda-se cuidadosa avaliagdo da fungéo renal de todos os pacientes antes de iniciar o
tratamento com Asalit®, e periodicamente durante o tratamento, especialmente nos pacientes
com histéria de doengas renais. Informe o médico se durante o tratamento com Asalit®
ocorrerem hemorragias de causa incerta, manchas roxas na pele, anemia, febre ou laringite. E
necessario cautela quando do uso do Asalit® por pacientes portadores de condicdes que
predisponham a determinadas doencas do coracdo (miocardite ou pericardite). E necessario
interromper o tratamento imediatamente com Asalit® caso ocorram sintomas como célicas,
dor abdominal aguda, diarreia com sangue, febre ocasional, dor de cabeca e inflamacéo da
pele.



Gravidez e amamentacao

Asalit® somente deve ser utilizado na gravidez em caso de real necessidade e sob rigoroso
acompanhamento médico; mesmo assim, 0 uso devera ser evitado durante as Gltimas semanas
da gestacdo. Devido a experiéncia limitada com mulheres amamentando tratadas com
mesalazina, o uso de Asalit® deve ser evitado durante a amamentagc&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Interacdes com alimento e com outros medicamentos

Existem alguns medicamentos que interferem com a acdo de Asalit® e outros cuja acgdo é
modificada pelo Asalit®; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico:
antidiabéticos do tipo sulfonilureias, anticoagulantes cumarinicos, metotrexato, probenecida,
sulfinpirazona, espironolactona, furosemida, rifampicina, anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINES), azatioprina, 6-mercaptopurina, corticosteroides.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
N&o ha evidéncias de que Asalit® possa interferir na capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Asalit® suspensdo retal em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),

protegido da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O po para preparo da suspensao retal € cristalino, de coloracdo cinza a bege, com odor fraco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Usualmente recomenda-se a aplicacdo ao dia de uma suspenséao retal de 3 g, até que haja
auséncia total da doenga, tanto clinicamente quanto ao exame proctologico, o que em geral
ocorre entre 14 e 21 dias. A suspensao retal de 3 g é preparada adicionando-se ao frasco com
a solucao diluente o p6 contido no envelope. Para correta administracdo da suspenséo retal,
recomenda-se que o paciente se deite sobre seu lado esquerdo, com a perna direita flexionada
sobre a esquerda estendida. A administracdo deve ser realizada lentamente (5 a 10 minutos no
minimo), permanecendo o paciente na posi¢cdo de decubito lateral esquerdo durante 30
minutos, a fim de que o fluido se distribua uniformemente pelo colon esquerdo. Todo esforco
deve ser feito no sentido de reter a suspensao retal pelo prazo minimo de 1 hora. Isso pode ser
facilitado, administrando-se previamente sedativos e/ou medicacdo antiespasmaodica,
especialmente no inicio do tratamento, quando € maior o0 impulso para evacuar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



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

Caso vocé tenha esquecido uma dose, deve retomar logo que possivel o esquema posoldgico

previamente estabelecido pelo seu médico. N&o utilize duas doses ao mesmo tempo para

compensar uma dose perdida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Asalit® pode causar algumas reagGes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve
parar de usar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis descritas a
seguir:

Reac6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dor de cabeca, reacOes cuténeas, diarreia.

Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
coceira, dor de estbmago, diarreia com perda de sangue, cdlicas e dores abdominais.

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): distdrbios do coracdo (pericardite, miocardite), disturbios do sangue
(leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica), hepatite, pancreatite, distlrbios
renais (nefrite intersticial, sindrome nefrotica e insuficiéncia renal), distarbios respiratorios
(pneumonia eosinofila, pneumonia intersticial), febre alta.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente esta situacdo se verificar, contate o seu médico ou dirija-se ao servico de

emergéncia mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0168
Farmacéutico Responsavel: Fernanda P. Rabello CRF-RJ n° 16979

Registrado por: MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571

IndUstria Brasileira

Fabricado e embalado por: Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda - Sdo Paulo - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.



£ _ AN SERVICO DE ATENDIVENTO AO CLENTE
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/05/2015.




ASALIT® (mesalazina) - Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alteragfes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VP/IVPS) relacionadas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 5238 ';QAI(EET
04/05/2015 NOVO - Notg‘lcagao 04/05/2015 NOVO - N0t|~f|cagao Nao_ se Dizeres legais VP/VPS
de Alteragdo de de Alteracéo de aplica (Farm.Resp.) 3 G ENEMA
Texto de Bula — Texto de Bula — (SUS RETAL)
RDC 60/12 RDC 60/12
Substitui¢cdo de “enema” por
suspensdo retal” nos itens:
VP: Apresentagbes/Onde,
como e por quanto tempo
posso guardar
10451 - 10451 - estemedicamento?/Como 250 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO devo usar este medicamento? SUP RET
17/01/2014 | 0039448/14-3 | NOVO-Notificacdo | 17,0115014 | 0039448/14-3 | NOVO-Notiicacdo | Naose | VPS: . VPIVPS
de Alteragdo de de Alteracéo de aplica Apresentagfes/Caracteristicas 3 G ENEMA
Texto de Bula — Texto de Bula — farmacolégicas/Cuidados de (SUS RETAL)
RDC 60/12 RDC 60/12 armazenamento do
medicamento/Posologia e
modo de usar
VP/VPS:Dizeres legais
(Farm.Resp. e fabricante da
suspensdo retal)
10458 - 10458 - 250 MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO N30 se SUP RET
10/04/2013 0270169/13-3 NOVO - Incluséo 10/04/2013 0270169/13-3 NOVO - Inclusédo aplica N&o se aplica (versdo inicial) VP/VPS
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 3 G ENEMA
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 (SUS RETAL)






