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Enema

3g /100 ml



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

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

APRESENTACOES
Enema. Embalagem contendo 3 g de p6 e 1 frascd66mL de diluente para preparo e aplicacao do
enema.

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope com 3 g de p6 contém:

(R TSTST = A - TP 39
O diluente contém os seguintes excipientes: clatetsodio, fosfato sddico dibasico anidro, fosfato
sd6dico monobasico anidro, hietelose, metilparaberupilparabeno, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A mesalazina é utilizado no tratamento das doeinflasnatérias intestinais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?A
Este medicamento que contém o principio ativo raeg#, que atua nas doengas inflamatorias do
intestino, acelerando a cicatriza¢éo dos procasflamatorios e reduzindo o nimero de recidivas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por paserdm reconhecida hipersensibilidade (alergia) a
mesalazina, aos salicilatos ou a qualquer um dogpopentes da formula. Também é contraindicado em
pacientes com problemas graves dos rins, Ulcetdagas duodenal e com tendéncia a sangramentos sem
causa aparente. A mesalazina nao deve ser utilthadmte as Ultimas semanas de gravidez e durante a
amamentacao.

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

Adverténcias e precauc¢des

O emprego de mesalazina requer cautela em pacmsressuficiéncia renal e hepatica.

Recomenda-se cuidadosa avalia¢do da fungéo retadlde os pacientes antes de iniciar o tratamento
com mesalazina, e periodicamente durante o tratamespecialmente nos pacientes com histéria de
doencas renais. Informe o médico se durante avieatBb com mesalazina ocorrerem hemorragias de
causa incerta, manchas roxas na pele, anemia,dabagingite. E necessario cautela quando do aso d
mesalazina por pacientes portadores de condic@eprgdisponham a determinadas doencas do coracéo
(miocardite ou pericardite). E necessario interremptratamento imediatamente com mesalazina caso
ocorram sintomas como colicas, dor abdominal aglidareia com sangue, febre ocasional, dor de
cabeca e inflamacao da pele.

Gravidez e amamentacéo

A mesalazina somente deve ser utilizado na grawdezaso de real necessidade e sob rigoroso
acompanhamento médico; mesmo assim, o uso deveggitselo durante as Ultimas semanas da
gestacdo. Devido a experiéncia limitada com muthamamentando tratadas com mesalazina, o uso de
mesalazina deve ser evitado durante a amamentacao.



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

Interac6es com alimento e com outros medicamentos

Existem alguns medicamentos que interferem condia de¢ mesalazina e outros cuja acao é modificada
pela mesalazina; se estiver fazendo uso de algles, @®nsulte seu médico: antidiabéticos do tipo
sulfonilureias, anticoagulantes cumarinicos, mes@to, probenecida, sulfinpirazona, espironolactona
furosemida, rifampicina, anti-inflamatorios ndoeestdais (AINEs), azatioprina, 6-mercaptopurina,
corticosteroides.

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

Direcdo de veiculos e operagcédo de maquinas
N&o ha evidéncias de que mesalazina possa interéecapacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalageriginal.

O po para preparo do enema € granulado bege e solto
O diluente é uma solucéo limpida, incolor, iserggdrticulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Usualmente recomenda-se a aplicacédo ao dia dendaethe 3 g, até que haja auséncia total da doenga,
tanto clinicamente quanto ao exame proctologiaueem geral ocorre entre 14 e 21 dias. O enera de
g é preparado adicionando-se ao frasco com a sotligéente o pé contido no envelope. Para correta
administragdo do enema, recomenda-se que o pasedite sobre seu lado esquerdo, com a perna
direita flexionada sobre a esquerda estendida.ndirastracdo deve ser realizada lentamente (5 a 10
minutos no minimo), permanecendo o paciente ngfosle decubito lateral esquerdo durante 30
minutos, a fim de que o fluido se distribua unifemente pelo célon esquerdo. Todo esforgco deve ser
feito no sentido de reter o enema pelo prazo mimient hora. Isso pode ser facilitado, administraselo
previamente sedativos e/ou medicacao antiespasaddipecialmente no inicio do tratamento, quando é
maior o impulso para evacuar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha esquecido uma dose, deve retogeagle possivel o esquema posolégico previamente
estabelecido pelo seu médico. Nao utilize duassdasenesmo tempo para compensar uma dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentos, mesalazina pode calgsanas reacdes desagradaveis; no entanto, estas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé teah@agdo alérgica, deve parar de usar o
medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacdagrddaveis descritas a seguir:

Reac¢Bes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilezstenmedicamento): dor de cabeca,
reacles cutaneas, diarreia.

Reac8es incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzstenmedicamento): coceira, dor
de estbmago, diarreia com perda de sangue, célidases abdominais.



Reac¢Bes muito raragocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento):
distarbios do coracgéo (pericardite, miocardite3tidbios do sangue (leucopenia, neutropenia,
trombocitopenia, anemia aplastica), hepatite, maaiite, distlrbios renais (nefrite intersticiahdsbme
nefrética e insuficiéncia renal), distirbios reafdrios (pneumonia eosindfila, pneumonia interaskici
febre alta.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servigo de atendimento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente esta situacéo se verificar, mataeu médico ou dirija-se ao servico de emeigénc
mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula
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expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
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