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Méggéo|®MMX®

mesalazina 1200 mg

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos, de liberagdo prolongada. Embalagens com 10 e 30 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Mesacol® MMX® contém 1,2 g de mesalazina.

Excipientes: carmelose sddica, cera de carnadba, acido estedrico, silica coloidal hidratada, amidoglicolato de sédio,
talco, estearato de magnésio, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila, citrato de trietila, didéxido de
titnio, éxido férrico e macrogol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mesacol® MMX® ¢ indicado como anti-inflamatério de acéo local no tratamento da colite ulcerativa ativa leve a
moderada, na fase aguda (inducdo da remissdo) e na manutencao da remissao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mesacol® MMX® contém mesalazina, um anti-inflamatério que atua no meio intestinal tratando a colite ulcerativa leve a
moderada tanto na fase aguda atuando na inducéo da remissdo quanto na manutencdo da remissdo. O exato mecanismo
de acdo de Mesacol® MMX® ainda nio esta totalmente estabelecido, mas sabe-se que exerce agdo local reduzindo a
inflamacédo e inibindo uma enzima (a cicloxigenase) responsavel pela liberacdo de prostaglandinas pela mucosa do
intestino grosso (célon).

O ingrediente ativo de Mesacol® MMX® — mesalazina - é protegido por uma tecnologia especial, a MMX®, que recobre
todo o comprimido externamente, s6 permitindo sua liberacdo quando este alcanca a porcdo terminal do intestino
delgado e o intestino grosso (c6lon), fazendo com que a substancia ativa se distribua adequadamente ao longo de todo o
colon. Essa tecnologia permite que Mesacol® MMX® seja administrado uma vez ao dia com eficacia clinica
comprovada.

O inicio da melhora dos sintomas é observado a partir do 14° dia de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com:
= histéria de alergia a familia de medicamentos conhecida como salicilatos (que inclui o acido acetilsalicilico), a
mesalazina, a sulfassalazina ou a qualquer dos componentes da formula;
= insuficiéncia hepatica e/ou renal graves;
= Ulcera gastrica e duodenal ativa;
= tendéncia elevada a sangramento.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Mesacol® MMX® deve ser administrado com precaucéo e cuidado a pacientes com histdria de Glcera no estdmago ou no
duodeno, com a funcéo renal (do rim) ou hepética (do figado) prejudicada (leve a moderada), a pacientes asmaticos ou
com problemas cronicos da funcdo pulmonar ou que tenham tido inflamacéo do coracdo (miocardite ou pericardite).

Em caso de ocorréncia de problemas renais durante o tratamento, o médico deve ser informado e deve-se suspeitar de
nefrotoxicidade induzida pela mesalazina. Nestes casos recomenda-se monitorar a funcéo renal, especialmente no inicio
do tratamento.
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Em tratamentos prolongados é necessario monitorar regularmente a funcdo renal (creatinina sérica). Relatos de
diminuicdo do funcionamento dos rins (incluindo inflamacdo, lesdo dos rins e insuficiéncia renal com alteracdes
minimas) tém sido relacionadas a medicamentos contendo mesalazina e pro-farmacos da mesalazina.

A maioria dos pacientes intolerantes a sulfasalazina pode administrar mesalazina sem que haja risco de reacfes, porém,
deve-se ter cuidado ao administrar mesalazina a esses pacientes.

Em casos de suspeita de Sindrome da Intolerdncia Aguda (sintomas que podem ser confundidos com a doenca
inflamatdria intestinal), é necessaria a retirada imediata do medicamento. Os sintomas incluem cdlicas, dor aguda
abdominal e diarreia com sangue e, as vezes, febre, dor de cabeca e erupcdo cutdnea. Caso apresente estes sintomas,
entre em contato com o médico.

Obstrucdo do trato gastrointestinal pode retardar o inicio de acdo do produto.

Interacdo com testes laboratoriais

O uso da mesalazina pode levar a resultados falsamente elevados quando se mede a normetanefrina urinaria pelo
método laboratorial denominado cromatografia liquida com deteccdo eletroquimica, devido a semelhanca dos
cromatogramas da normetanefrina e do principal metabdlito da mesalazina, o acido N-acetilaminosalicilico (N-Ac-5-
ASA). Uma alternativa para a analise seletiva da normetanefrina deve ser considerada.

Gravidez e amamentacdo: Em principio, o produto ndo deve ser administrado durante a gravidez e a amamentacéo,
exceto quando absolutamente necessario, principalmente se forem usadas doses elevadas.

A seguranca de Mesacol® MMX® durante a gravidez ou amamentacéo ainda ndo foi estabelecida, mas sabe-se que a
mesalazina atravessa a placenta e é excretada pelo leite materno em pequenas quantidades. Os estudos em animais ndo
indicaram efeitos da mesalazina na gestacdo, no desenvolvimento do embrido ou do feto, na evolucdo da gestacdo e no
desenvolvimento perinatal e pés-natal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou durante a amamentacdo sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos: Devido & falta de dados sobre a administragdo de mesalazina em altas doses na populagdo
pediétrica, Mesacol® MMX® ndo é recomendado para pacientes menores de 18 anos.

Pacientes idosos: Pode haver necessidade de ajuste de dose. Converse com seu médico.

Dirigir e operar maquinas: E improvavel que o uso deste medicamento tenha qualquer efeito na capacidade de dirigir
veiculos ou de operar maquinas.

Uso com outras substancias: N&o sdo conhecidas interacdes medicamentosas especificas para Mesacol® MMX®.
Entretanto, existem relatos de interacdo entre a mesalazina (outras formulacGes) e outros medicamentos. O uso
concomitante da mesalazina e de medicamentos que contenham as seguintes substancias podera causar transtornos ao
seu organismo: anti-inflamatorios nao-hormonais (como aspirina, ibuprofeno, diclofenaco, etc.), azatioprina ou 6-
mercaptopurina (medicamentos imunossupressores), metotrexato, derivados da sulfoniluréia, anticoagulantes orais e
cumarinicos, probenecida, sulfimpirazona, furosemida e espironolactona, rifampicina, lactulose.

Néo foram observadas interagdes clinicamente relevantes entre a mesalazina e os antibi6ticos mais comumente
utilizados, a saber, amoxicilina, ciprofloxacino XR, metronidazol ou sulfametoxazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

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

Conserve a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

O comprimido de Mesacol® MMX® é vermelho-amarronzado, com formato oval e identificacdo gravada em um dos
lados.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mesacol® MMX® é um medicamento para uso exclusivo por via oral.

No tratamento da colite ulcerativa leve a moderada, a dose usual para adultos acima de 18 anos € de 2.400 mg a 4.800
mg (dois a quatro comprimidos) ao dia, tomados uma Unica vez (dose Unica).
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Caso esteja tomando a dose mais elevada (4.800 mg/dia), vocé devera ser reavaliado ap6s oito semanas de tratamento.
Se ndo apresentar mais sintomas, seu médico podera prescrever uma dose didria de 2.400 mg (dois comprimidos) na
manutencao da remissao.

A duracdo recomendada é de oito semanas consecutivas, salvo critério médico diferente.

O medicamento deve ser tomado de preferéncia sempre & mesma hora de cada dia, acompanhado de uma refeicdo. E
importante tomar os comprimidos de Mesacol® MMX® todos os dias, mesmo quando néo tenha os sintomas da doenca.
Sempre termine o periodo de tratamento prescrito pelo médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, mastigado ou dissolvido.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso uma dose tenha sido esquecida, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto da
administracdo da préxima dose, ndo a tome; tome somente a dose seguinte e continue com o esquema posoldgico
regular (dose Unica diaria). Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicamento, Mesacol® MMX® pode causar reagdes adversas, embora a maioria dos pacientes n&o as
apresente.

Ha relatos das seguintes reagGes adversas:

ReacBes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, flatuléncia
(gases intestinais), nausea, vomitos, dor de estbmago, sensagdo de estdmago cheio (sensacdo de plenitude géstrica),
diarreia, indigestéo, colite, dor nas articulagBes, dor nas costas, fraqueza, sensacdo de cansago, febre, coceira na pele
acompanhada ou ndo por manchas avermelhadas (exantema); urticaria e inchago da face; testes de fungdo hepética
alterados.

ReacOes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): redugdo do nimero de
plaquetas do sangue, tontura, sonoléncia, tremores, inchago sob a pele, dor de ouvido, pulso acelerado, altera¢es na
pressdo arterial, dor de garganta, inflamag&o aguda no péncreas (associado com dor na parte superior do abdémen, dor
nas costas e enjoo), polipo retal (crescimento de tecido ndo-canceroso no reto, causando sintomas como priséo de ventre
e sangramento local), acne, queda de cabelo; dor muscular.

ReacBes raras (ocorrem em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia renal;
agranulocitose (reducéo do nimero de células de defesa do organismo).

ReacBes de frequéncia desconhecida: alteracBes nas células do sangue (leucopenia e neutropenia), inflamacdo no
coracdo, inflamacdo no pulmao, hepatite e inflamacdo nos rins; graves reagdes alérgicas (como reagdes anafilaticas e
sindrome da hipersensibilidade induzida por medicamentos); reacfes graves de pele (como sindrome de Stevens-
Johnson).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

No caso de administracdo de doses muito elevadas, podem ocorrer 0s seguintes sintomas: zumbido nos ouvidos (tinido),
sonoléncia, vertigem, dor de cabeca, confusdo mental, dificuldade de respirar ou respiracdo acelerada, desidratacdo por
transpiracdo excessiva e vomito, diarreia, reducdo da glicose sanguinea (hipoglicemia), alteragdo da temperatura do
corpo, perturbacdo do equilibrio de eletrdlitos e pH sanguineo.Caso ocorra a ingestdo acidental de doses elevadas,
procure imediatamente atendimento médico, pois poderdo ser necessarios procedimentos especiais, como lavagem
gastrica e administracéo intravenosa de eletrolitos para promover a diurese. Nao ha antidoto especifico.

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.



BULA PARAPACIENTE - RDC 47/2009

DIZERES LEGAIS

MS -1.0639.0248

Farm. Resp: Rafael de Santis
CRF-SP n° 55.728

EM CAH DOE CAUYIDAS LIGUE G RATUIITAHENTE

SAC: 0800-7710345

www. takedabrasil.eom

Fabricado por:
Cosmo SpA
Lainate / Mildo - Itélia

Importado e embalado por:

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40

Inddstria Brasileira

Comercializado sob licenga de Nogra Pharma Limited

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

o

MEMX_0414_0614 VP



Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes ~ .
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/IVPS) Apresentacoes relacionadas
1200 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL AL X 10
10458- 1200 MG COM REV LIB
MEDICAMENTO PROL CT BL AL AL X 12
NOvVO - Todos — Adequacdo a 1200 MG COM REV LIB
- 50 Inici N/A N/A
08/04/2013 | 0263113/13-0 | Incluséo Inicial / / N/A N/A RDC 47/2009 VPIVPS PROL CT BL AL AL X 30
de Texto de
Bula—-RDC 1200 MG COM REV LIB
60/12 PROL CT BL AL AL X 36
1200 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL AL X 60
Informacdes de
seguranga:
- Bula do paciente:
4. 0 QUE DEVO 1200 MG COM REV LIB
SABER ANTES DE PROL CT BL AL AL X 10
USAR ESTE
10451 - 10451 - MEDICAMENTO? 1200 MG COM REV LIB
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PROL CT BL AL AL X 12
NOVO - i NOVO - 8. QUAIS OS MALES
04/09/2013 | 0743163/13-5 | Notificacio de | 04/09/2013 | 074316313~ | \otificagiio de | 04/09/2013 QUE ESTE VPIVPS 1200 MG COM REV LIB
;. 5 3 PROL CT BL AL AL X 30
Alteracao de Alteracédo de MEDICAMENTO PODE
Texto de Bula— Texto de Bula— ME CAUSAR? 1200 MG COM REV LIB

RDC 60/12

RDC 60/12

- Bula do profissional:

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

PROL CT BL AL AL X 36

1200 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL AL X 60




Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes ~ .
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/IVPS) Apresentagges relacionadas
1200 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL AL X 10
10451 - 10451 - 1200 MG COM REV LIB
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PROL CT BL AL AL X 12
NOVO - NOVO - 8. QUAIS 0S
ifi 5 Notificagdo de
06/06/2014 | Xx000xx/xx-x | Notificacdo de i ognnon14 | xxaxxaxx-x 06/06/2014 | MALES QUEESTE | /g 1200 MG COM REV LIB

Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

PROL CT BL AL AL X 30

1200 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL AL X 36

1200 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL AL X 60




MESACOL ®

Takeda Pharma Ltda.
Comprimido revestido

800 mg
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Mesacol
& . mesalazina

g —

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 800 mg. Embalagem com 10 ou 30 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGCAO

Cada comprimido revestido contém 800 mg de mesalazina.

Excipientes: lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, talco, povidona, diéxido de silicio,
copolimero de acido metacrilico e metacrilato de etila, citrato de trietila, 6xido de ferro amarelo, 6xido férrico e
macrogol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Mesacol® é indicado para o tratamento das doencas inflamatérias do intestino. Mesacol® é também indicado para o
tratamento sintomatico da doenga diverticular do cdlon, associado ou ndo com terapia a base de antibiéticos como
ampicilina/sulbactam ou rifaximina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mesacol® contém mesalazina, um anti-inflamatério que atua no intestino tratando e prevenindo as recidivas das doengas
inflamatdrias intestinais. O exato mecanismo de acdo de Mesacol® ainda néo esté4 totalmente estabelecido, mas sabe-se
que exerce acdo local reduzindo a inflamacédo e inibindo uma enzima (a cicloxigenase) responsavel pela liberagédo de
prostaglandinas pela mucosa do intestino grosso (célon).

O ingrediente ativo de Mesacol® — mesalazina — é revestido por uma cobertura especial que s6 permite sua liberagdo
quando ele alcanga o intestino grosso, fazendo com que a substancia ativa se distribua adequadamente ao longo de todo
o clon.

O inicio da redugdo dos sintomas da doenca € esperado entre 3 e 21 dias apds 0 comego do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com alergia a salicilatos e aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica e renal graves; Ulcera géstrica e
duodenal ativa e para pacientes com tendéncia elevada a sangramento.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como todos os salicilatos, a mesalazina deve ser utilizada com cautela em pacientes com Ulceras gastricas ou
duodenais, por pacientes asmaticos e por pacientes com funcdo renal prejudicada em razdo das reaces de
hipersensibilidade.

Em casos isolados, devido a alteracdo do transito e/ou acidez intestinal, pode ocorrer a elimina¢do do comprimido de
Mesacol® nas fezes, sem ocorrer sua completa desintegracdo. Nestes casos, a terapia deve ser reavaliada. Um nimero
limitado de relatos de comprimidos integros nas fezes foi recebido. O que parece ser os comprimidos intactos pode, em
alguns casos, ser o revestimento completamente vazio do comprimido. Os comprimidos liberam seu contetdo no
intestino mesmo que o revestimento ndo dissolva completamente. Se essa ocorréncia persistir, 0 paciente deve consultar
seu médico.

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade cardiaca (miocardite e pericardite). Usar com cautela em pacientes que
tenham predisposicao a essas condicdes.

Em pacientes com doencas tromboembdlicas ou outros fatores de risco, recomenda-se monitoramento dos parametros
hematoldgicos.
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Pacientes com hipersensibilidade a sulfassalazina devem usar o produto com cautela e observagdo médica por risco de
reacao cruzada.

Em caso de problemas na fungdo pulmonar, especialmente asma, 0s pacientes precisam ser cuidadosamente
monitorados.

Em pacientes com histérico de hipersensibilidade a sulfassalazina, a terapia deve ser iniciada somente sob supervisdo
médica cuidadosa. O tratamento deve ser interrompido imediatamente se sintomas agudos de intolerancia ocorrerem,
tais como cdlicas, dor abdominal, febre, dor de cabeca severa, ou rash.

Casos muito raros de alteracdes na contagem de células do sangue foram reportados. Investigacfes hematoldgicas,
incluindo contagem sanguinea completa, devem ser realizadas antes do inicio e durante a terapia, de acordo com a
avaliacdo médica. Tais testes sdo recomendados 14 dias ap6s o inicio do tratamento com 2-3 medi¢des apds outras 4
semanas. Se 0s resultados forem normais, os testes sdo recomendados a cada 3 meses. No caso do aparecimento de
doencas adicionais, mais testes de controle sdo necessarios. Este procedimento deve ser seguido especialmente se o
paciente desenvolver sinais e sintomas sugestivos de alteracbes no sangue durante o tratamento, tais como sangramentos
sem explicacdo, hematomas, plrpura, anemia, febre persistente ou dor de garganta. O tratamento com Mesacol deve ser
interrompido imediatamente se houver suspeita ou evidéncia de discrasia sanguinea e 0s pacientes devem procurar
orientacdo médica imediata.

Este medicamento contém lactose. Avise o seu médico se vocé tiver intolerdncia a este componente da
formulagéo.

A diminuicdo da contagem e da funcdo dos espermatozoides observada com a sulfassalazina parece ndo estar
associada & mesalazina.

Gravidez e amamentacdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informe seu médico se estiver amamentando.

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

Pacientes idosos: Em pacientes idosos existe o risco de ocorréncia de discrasias sanguineas. O uso em idosos deve ser
gerenciado com cuidado e somente em pacientes com funcgéo renal normal.

Pacientes pediatricos: Ainda ndo esta estabelecida a seguranca do produto em criangas.

Pacientes com insuficiéncia renal: Mesacol® n4o é recomendado para os pacientes com fungéo renal prejudicada. Deve-
se ter cautela com pacientes com perda de proteinas na urina (proteindria) ou cujos niveis sanguineos de uréia estejam
aumentados. Em caso de ocorréncia de problemas renais durante o tratamento, deve-se suspeitar de nefrotoxicidade
induzida pela mesalazina. Nestes casos recomenda-se monitorar a fungdo renal, especialmente no inicio do tratamento.
Em tratamentos prolongados também é necessario monitorar regularmente a fungdo renal , iniciando-se, geralmente,
apds 14 dias do inicio da medicagdo, com 2-3 medicdes apds outras 4 semanas. Se os resultados forem normais,
recomenda-se realizar o exame a cada 3 meses. No caso do aparecimento de doencas adicionais, mais testes serdo
necessarios. O tratamento com Mesacol deve ser interrompido imediatamente se houver evidéncia de insuficiéncia renal
e 0s pacientes devem procurar orientacdo médica imediata. Ha relatos de faléncia renal em pacientes com doenca renal
moderada ou grave. Portanto, recomenda-se cautela no uso do produto nesses pacientes. O médico devera avaliar a
relacéo risco-beneficio para o seu uso.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Em pacientes com doenca hepatica existem relatos de insuficiéncia hepatica com o
uso de mesalazina. Portanto, recomenda-se cautela no uso do Mesacol nesses pacientes. O médico devera avaliar a
relagdo risco/beneficio para o seu uso.

InteracBes medicamentosas: Os seguintes medicamentos podem ter suas a¢des comprometidas com o uso concomitante de
Mesacol®: sulfonilureias (usadas por diabéticos), cumarinicos (em virtude do risco aumentado de hemorragia intestinal),
metotrexato, probenecida, sulfimpirazona, diuréticos como a furosemida e a espironolactona, rifampicina. A administracdo
concomitante de anticoagulantes orais deve ser feita com cautela. Substancias como a lactulose, que diminuem o pH do
intestino, podem reduzir a liberacdo da mesalazina.

Mesalazina pode aumentar o efeito de reducéo do sistema imune da azatioprina e 6-mercaptopurina. Ao inicio da terapia de
Mesacol com um desses medicamentos, a contagem sanguinea, especialmente de células de defesa, deve ser monitorada
repetidamente.

Sulfassalazina reduz a absorcédo da digoxina. Ndo ha dados da interagdo entre mesalazina e digoxina.

O uso concomitante de medicamentos conhecidamente toxicos para o rim, como anti-inflamatérios ndo esteroidais e
azatioprina, pode aumentar o risco de reacGes renais. Entretanto, ndo houve eventos adversos relatados com essa interacéo
Estudos de interagdo em pacientes adultos e pediatricos ndo foram realizados.

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

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

O comprimido de Mesacol® 800 possui formato ovalado e colorac&o vermelho amarronzada.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose recomendada é de 800 a 2.400 mg por dia, dividida a critério médico, dependendo da gravidade do caso. Nos
casos mais graves, a posologia pode ser aumentada para 4.800 mg ao dia.
De forma geral recomenda-se as seguintes posologias para adultos em doses divididas diariamente:
Colite ulcerativa:
- Inducdo da remissdo: dose de 2.400 - 4.800 mg.
- Manutencéo da remisséo: dose de 1.200 — 2.400 mg, podendo ser aumentada para 4.800 mg.
Doenca de Crohn:
- Manutencédo da remisséo: dose de 2.400 mg.
Doenca diverticular sintomética:
- 800 mg duas vezes ao dia durante sete dias consecutivos a cada més.
Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos ou triturados.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso voceé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome 0 medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo nem uma
dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dlvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Ocorrem reacBes adversas tais como nauseas, diarréia, vémitos, dor abdominal e dor de cabeca em uma pequena
proporcao de pacientes que previamente nao toleraram a sulfassalazina. Mesacol® pode estar associado com a piora dos
sintomas da colite nos pacientes que tiveram previamente problemas com a sulfassalazina. Pode haver aumento dos
niveis de meta-hemoglobina e alteragGes no humor, porém, a frequéncia destas reagdes é desconhecida.

Ha relatos das seguintes reagGes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca.

ReagOes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, formigamento na
pele, nauseas, indigestdo, diarreia, vomitos, dor abdominal, erupgdes na pele (exantema), febre e dor nas articulaces.
Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, zumbido, gases,
coceira, dor muscular, falta de eficacia, alergias de pele (urticéria).

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distdrbios no sangue, reducao
na contagem das células do sangue, reducéo na produgdo das células do sangue, inflamagdo do pancreas (pancreatite),
inflamacdo do miocérdio (miocardite), inflamacdo do pericardio (pericardite), IGpus causado pelo medicamento [com
inflamac&o do pericardio (membrana que recobre o coragdo), inflamacéo da pleura (membrana que recobre os pulmdes e
cavidade torécica) e com sintomas como rash e dor nas articulagdes], problemas nos rins (nefrite intersticial, sindrome
nefrética, insuficiéncia renal - que pode ser revertida na interrupcdo do tratamento), aumento nos niveis de bilirrubina,
dor no peito, reacdes alérgicas no pulmdo (podendo ocorrer pneumonia e dificuldade de respirar), falta de ar, tosse,
alteracGes nos resultados dos testes de funcdo hepética, hepatite, piora dos sintomas da colite, queda de cabelo.

Tem sido relatada reacBes de hipersensibilidade (como erupcdo cuténea, febre, broncoespasmo, lUpus e dor nas
articulacdes).

Esses efeitos ocorreram independente da dose utilizada.

Dos efeitos indesejaveis acima, um nimero desconhecido estd mais associado a doenca intestinal do que & mesalazina.
Isso é valido especialmente para os efeitos indesejaveis gastrointestinais e dor nas articulagdes (vide item Item 4).
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Deve-se suspeitar da mesalazina em pacientes que desenvolverem problemas renais (que pode ser revertida na retirada
do medicamento) durante o tratamento (vide item Item 4).

Para evitar alteragcdes no sangue, os pacientes devem ser monitorados com cuidado (vide item Item 4).

A administracdo conjunta de mesalazina e medicamentos que inibem o sistema imune, tais como azatioprina e 6-
Mercaptopurina pode precipitar a reducdo do nimero de células de defesa no sangue (vide item Item 4).

O uso concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroidais pode aumentar o risco de reacdes renais (vide item Item 4).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

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

Em vista das propriedades farmacocinéticas da mesalazina, ndo se esperam efeitos toxicos diretos mesmo apds ingestdo
de grande quantidade da substancia. Deve-se ter cautela, considerando os possiveis efeitos adversos gastrintestinais. No
caso de uso de doses muito acima das recomendadas, procure imediatamente assisténcia médica. Nao tome nenhuma
medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, sua quantidade e 0s sintomas
que esta apresentando.

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
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Indistria Brasileira
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Mesacol

mesalazina

$00mg —

APRESENTACOES
Supositorios de 500 mg. Embalagens com 10 unidades.

USO ANORRETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada supositério contém 500 mg de mesalazina.
Excipientes: mistura de glicérides de acidos graxos saturados.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mesacol® é indicado para o tratamento das doencas inflamatérias do intestino.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mesacol® contém mesalazina, um anti-inflamatério que atua no intestino tratando e prevenindo as recidivas das doencas
inflamatérias intestinais. O exato mecanismo de agdo de Mesacol® ainda nio esta totalmente estabelecido, mas sabe-se
que exerce agdo local reduzindo a inflamagéo e inibindo uma enzima (a cicloxigenase) responsavel pela liberagdo de
prostaglandinas pela mucosa do intestino grosso (c6lon).

O ingrediente ativo de Mesacol® — mesalazina — é revestido por uma cobertura especial que s6 permite sua liberagdo
quando ele alcanga o intestino grosso, fazendo com que a substancia ativa se distribua adequadamente ao longo de todo
o colon.

O inicio da redugdo dos sintomas da doenca € esperado entre 3 e 21 dias aps 0 comego do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com alergia a salicilatos e aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica e renal graves; Glcera géstrica e
duodenal ativa e para pacientes com tendéncia elevada a sangramento.

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

Assim como todos os salicilatos, a mesalazina deve ser utilizada com cautela em pacientes com Ulceras gastricas ou
duodenais, por pacientes asméticos e por pacientes com funcdo renal prejudicada em razdo das reacdes de
hipersensibilidade.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade cardiaca (miocardite e pericardite). Usar com cautela em pacientes que
tenham predisposicao a essas condices.

Em pacientes com doencas tromboembolicas ou outros fatores de risco recomenda-se monitoramento dos parametros
hematoldgicos.

Pacientes com hipersensibilidade a sulfassalazina devem usar o produto com cautela e observagdo médica por risco de
reacao cruzada.

Em caso de problemas na fungdo pulmonar, especialmente asma, 0s pacientes precisam ser cuidadosamente
monitorados.

Em pacientes com histérico de hipersensibilidade a sulfassalazina, a terapia deve ser iniciada somente sob superviséo
médica cuidadosa. O tratamento deve ser interrompido imediatamente se sintomas agudos de intolerancia ocorrerem,
tais como cdlicas, dor abdominal, febre, dor de cabeca severa, ou rash.

Casos muito raros de alteragdes na contagem de células do sangue foram reportados. Investigacfes hematolégicas,
incluindo contagem sanguinea completa, devem ser realizadas antes do inicio e durante a terapia, de acordo com a
avaliagdo médica. Tais testes sdo recomendados 14 dias ap6s o inicio do tratamento com 2-3 medi¢des apds outras 4
semanas. Se os resultados forem normais, recomenda-se realizar o exame a cada 3 meses. No caso do aparecimento de
doencas adicionais, mais testes de controle sdo necessarios. Este procedimento deve ser seguido especialmente se o
paciente desenvolver sinais e sintomas sugestivos de alteragdes no sangue durante o tratamento, tais como sangramentos
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sem explicacdo, hematomas, purpura, anemia, febre persistente ou dor de garganta. O tratamento com Mesacol deve ser
interrompido imediatamente se houver suspeita ou evidéncia de discrasia sanguinea e os pacientes devem procurar
orientacdo médica imediata.

A diminuicdo da contagem e da funcdo dos espermatozoides observada com a sulfassalazina parece ndo estar associada
a mesalazina.

Gravidez e amamentacdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu
término. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

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

Pacientes idosos: Em pacientes idosos existe o risco de ocorréncia de discrasias sanguineas. O uso em idosos deve ser
gerenciado com cuidado e somente em pacientes com funcéo renal normal.

Pacientes pediatricos: Ainda ndo esta estabelecida a seguranga do produto em criangas.

Pacientes com insuficiéncia renal: Mesacol® néo é recomendado para pacientes com fungéo renal prejudicada. Deve-se
ter cautela com pacientes com perda de proteinas na urina (proteindria) ou cujos niveis sanguineos de uréia estejam
aumentados. Em caso de ocorréncia de problemas renais durante o tratamento, deve-se suspeitar de nefrotoxicidade
induzida pela mesalazina. Nestes casos recomenda-se monitorar a funcdo renal, especialmente no inicio do tratamento.
Em tratamentos prolongados é também necessario monitorar regularmente a funcdo renal, iniciando-se, geralmente, apds
14 dias do inicio da medicacdo, com 2-3 medicdes apds outras 4 semanas. Se os resultados forem normais, 0s testes séo
recomendados a cada 6 meses e anualmente ap6s 5 anos. Se os resultados forem normais, recomenda-se realizar o
exame a cada 3 meses. No caso do aparecimento de doencas adicionais, mais testes serdo necessarios. O tratamento com
Mesacol deve ser interrompido imediatamente se houver evidéncia de insuficiéncia renal e os pacientes devem procurar
orientacdo médica imediata. Ha relatos de faléncia renal em pacientes com doenca renal moderada ou grave. Portanto,
recomenda-se cautela no uso do produto nesses pacientes. O médico devera avaliar a relacdo risco-beneficio para o seu
uso.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Em pacientes com doenca hepatica, existem relatos de insuficiéncia hepatica com
0 uso de mesalazina. Portanto, recomenda-se cautela no uso do Mesacol® nesses pacientes. O médico deverd avaliar a
relacdo risco/beneficio para o seu uso.

Interagdes medicamentosas: Os seguintes medicamentos podem ter suas agdes comprometidas com o uso concomitante de
Mesacol®: sulfonilureias (usadas por diabéticos), cumarinicos (em virtude do risco aumentado de hemorragia intestinal),
metotrexato, probenecida, sulfimpirazona, diuréticos como a furosemida e a espironolactona, rifampicina. A administracao
concomitante de anticoagulantes orais deve ser feita com cautela. Substancias como a lactulose, que diminuem o pH do
intestino, podem reduzir a liberagdo da mesalazina.

Mesalazina pode aumentar o efeito de reducdo do sistema imune da azatioprina e 6-mercaptopurina. Ao inicio da terapia de
Mesacol com um desses medicamentos, a contagem sanguinea, especialmente de células de defesa, deve ser monitorada
repetidamente.

Sulfassalazina reduz a absor¢do da digoxina. Ndo ha dados da interacdo entre mesalazina e digoxina.

O uso concomitante de medicamentos conhecidamente téxicos para o rim, como anti-inflamatdrios ndo esteroidais e
azatioprina, pode aumentar o risco de reacOes renais. Entretanto, ndo houve eventos adversos relatados com essa interacdo
Estudos de interacdo em pacientes adultos e pediatricos ndo foram realizados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O supositorio de Mesacol® 500 mg é homogéneo, de cor bege acinzentada.
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 criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O supositdrio destina-se a uso exclusivo por via anorretal.
Informagdes para abertura da embalagem do supositério:

e T
' T~
; :<2:_ N T : 4‘_{{
e L/ I ™ L |
1. Separe o supositdrio 2. Segure a aba superior com as duas 3. Introduza o supositério no
utilizando o picote maos e puxe-a para baixo levemente anus pela ponta arredondada.

até remové-la completamente.

Os supositdrios devem ser utilizados para tratamento da proctite e da proctosigmoidite.

A dose recomendada para adultos é de 1 — 2 supositérios de 500 mg até trés vezes ao dia, apds a defecacao.

A dose depende da gravidade da doenca e pode ser diminuida assim que houver melhora dos sintomas.

Na colite ulcerativa grave generalizada com afeccdo do reto ou retosigmoide e em casos de resposta lenta a terapia oral,
recomendam-se um a dois supositérios de 500 mg pela manhd e a noite como adjunto da terapia oral.

Com a remissdo da sintomatologia clinica, preconiza-se como dose de manutencdo, na dependéncia da resposta
individual, um supositério de Mesacol® 250 mg ao dia em dias alternados ou mais espacadamente.

Os supositorios devem ser utilizados inteiros; nao devem ser partidos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voce tenha se esquecido de aplicar uma dose, aplique o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da préxima dose, aguarde e aplique somente uma Unica dose. Nao aplique duas doses a0 mesmo tempo ou uma
dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Ocorrem reacOes adversas tais como nauseas, diarréia, vomitos, dor abdominal e dor de cabeca em uma pequena
proporcdo de pacientes que previamente ndo toleraram a sulfassalazina. Mesacol® pode estar associado com a piora dos
sintomas da colite nos pacientes que tiveram previamente problemas com a sulfassalazina. Pode haver aumento dos
niveis de meta-hemoglobina e alteracdes no humor. Porém, a frequéncia destas reagdes é desconhecida.

Ha relatos das seguintes reacdes adversas:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea, vémito, diarreia,
febre, ineficicia do medicamento.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distdrbios no sangue, redugédo
na contagem das células do sangue, reducdo na producdo das células do sangue, anemia, inflamacdo do péancreas
(pancreatite), inflamacdo do miocardio (miocardite), inflamacdo do pericardio (pericardite), lUpus causado pelo
medicamento [com inflamacdo do pericardio (membrana que recobre o coracgdo), inflamacdo da pleura (membrana que
recobre os pulmdes e cavidade toracica) e com sintomas como rash e dor nas articulag@es], problemas nos rins (nefrite
intersticial, sindrome nefrética, insuficiéncia renal - que pode ser revertida na interrup¢do do tratamento), aumento nos
niveis de bilirrubina, dor no peito, reac6es alérgicas no pulmao (podendo ocorrer pneumonia e dificuldade de respirar),
falta de ar, tosse, alteracBes nos resultados dos testes de funcdo hepatica, hepatite, piora dos sintomas da colite, queda de
cabelo.

Tem sido relatada reacdes de hipersensibilidade (como erupcdo cutanea, febre, broncoespasmo, lUpus e dor nas
articulagoes).

Esses efeitos ocorreram independente da dose utilizada.

Dos efeitos indesejaveis acima, um nimero desconhecido estd mais associado a doenca intestinal do que & mesalazina.
Isso é valido especialmente para os efeitos indesejaveis gastrointestinais e dor nas articulagdes (vide item Item 4).
Deve-se suspeitar da mesalazina em pacientes que desenvolverem problemas renais (que pode ser revertida na retirada
do medicamento) durante o tratamento (vide item Item 4).

Para evitar altera¢cGes no sangue, os pacientes devem ser monitorados com cuidado (vide item Item 4).
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A administragdo conjunta de mesalazina e medicamentos que inibem o sistema imune, tais como azatioprina e 6-
Mercaptopurina pode precipitar a reducdao do nimero de células de defesa no sangue (vide item Item 4).

O uso concomitante de anti-inflamatorios ndo esteroidais pode aumentar o risco de reagdes renais (vide item ltem 4).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

Em vista das propriedades farmacocinéticas da mesalazina, ndo se esperam efeitos tdxicos diretos. Deve-se ter cautela
considerando os possiveis efeitos adversos gastrintestinais.

No caso de uso de doses muito acima das recomendadas, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome nenhuma
medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a quantidade e os sintomas que
esta apresentando.

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 orientacdes.
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