CHRON-ASA 5°
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Comprimido de liberacéo prolongada
500 mg




CHRON-ASA 5°
mesalazina

APRESENTACAO
Chron-Asa 5 500 mg comprimidos de liberacéo pradoliag embalagem contendo 50 ou 10 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberacéo prolongada contém:

(QQTSISE 1 F= VA | - T USRS 500,00 mg
Lol o1 1=T ) (=TSl o 1R o J SRR 1 qommido de liberac&o prolongada
* hipromelose, celulose microcristalina, esteadanagnésio, alcool etilico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefamiiacdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a regigedeterminado
item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CHRON-ASA 5’ comprimido esté indicado como anti-inflamatériogpeeduzir as reagdes inflamatdrias que acometem
as mucosas gastrointestinais na retocolite ulearadiopéatica (inflamagao crénica das camadas sgerficiais, que
revestem o intestino grosso e reto, onde pode peoviesdes nas areas afetadas) e doenca de Cnflaméicao
cronica das camadas que revestem uma ou mais parteso digestivo, desde a boca, esbéfago, estgnirigstinos
delgado e grosso até o reto e anus, onde podegamolesdes nas areas afetadas). E também utilzadoprevenir e
reduzir as recidivas dessas enfermidades.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CHRON-ASA 5 tem como ingrediente ativo a mesalazina que ayzarede intestinal do aparelho digestivo como um
anti-inflamatério local.

A atividade terapéutica da mesalazina depende dtatoolocal da mesalazina com a area inflamada deosa
intestinal.

A mesalazina é continuamente liberada nas formass oo trato gastrintestinal em quaisquer condigéespH
intestinais.

O tempo médio do transito intestinal em voluntasasdaveis é de aproximadamente 3 a 4 horas.

O tempo para que ocorra o efeito € individual, wemque o0 movimento peristaltico intestinal vamsindividuo para
individuo. Além disso, o tempo para que ocorra eitefserd dependente da localizacdo da doenca.t@uaais
proximal a localizacdo da doenca, mais rapido d@cetevice-versa. Portanto, o efeito pode ser esjgeno periodo
entre 2 e 5 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CHRON-ASA 5’ n&o deve ser utilizado caso a resposta para algamperguntas a seguir for “SIM”:

- Vocé possui hipersensibilidade (reacéo alérgica)salicilatos (por exemplo: &cido acetilsalioiHAAS)?
- Vocé possui hipersensibilidade (reacdo alérgiogyalquer componente da formulagéo?

- Vocé possui doenga renal ou hepatica séria?

Este medicamento é contraindicado para menores d®@ anos de idade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

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

Adverténcias e Precaucdes

A maioria dos pacientes que s&o intolerantes assdfazina pode utilizar CHRON-ASA Sem risco de

reacBes similares. No entanto, pacientes alérgiceslfassalazina devem ter cautela ao utilizar cRON-ASA 5°
(risco de alergia a salicilatos). Em caso de read@entolerancia aguda, tais como: colicas abdaisyinlor abdominal
aguda, febre, dor de cabega severa e erupcdo autinerapia deve ser descontinuada. O produto shrvatilizado
com cautela em pacientes com fung¢éo hepatica ¢ pegjadicada. Antes e durante o tratamento, p&esenom a
fungdo hepética prejudicada devem realizar exan@s perificar os parametros de funcdo hepatica. Mao
recomendado o uso do produto em pacientes comdi@adia renal. Os pacientes devem fazer exameddiers (por
exemplo, avaliacBes de creatininemia), especiaknduatante a fase inicial do tratamento. O statirgatio deve ser
determinado antes e durante o tratamento a pedideédico.



Em pacientes que desenvolveram disfuncdo renahttutatratamento, deve-se suspeitar de nefrot@deidnduzida
pela mesalazina. Deve-se aumentar a frequéncia aidtoramento da funcé@o renal, caso o produto stfiaado
concomitantemente com outros agentes conhecidos sento nefrotéxicos.

Pacientes com doencas pulmonares, em particula, aaem ser cuidadosamente monitorados duramégamento.
Reacdes de hipersensibilidade cardiaca induzidasesalazina (mio e pericardites) e alterac6esusaags sérias tém
sido raramente relatadas com mesalazina. E recadentalizar a contagem de células sanguineas manioicio
guanto durante o tratamento. O tratamento develesrontinuado caso haja suspeita ou evidénciaasdesac¢oes
adversas.

As criangas devem ser tratadas sob supervisdem®agao continua de um médico especialista.

Gravidez e lactagéo

CHRON-ASA % deve ser utilizado com cautela durante a gravalezlactagdo, portanto o médico deve avaliar o
risco/beneficio da utilizacdo do produto.

A mesalazina é conhecida por atravessar a baplkicantaria e a sua concentracédo plasmatica ndcanabilical é
menor que a concentracao no plasma materno. O @titdadcetil-mesalazina € encontrado em concentiasdmilares

no corddo umbilical e no plasma materno. Diverstados observacionais ndo demonstraram efeitomgérscos e
néo ha evidéncia de risco significativo do uso emanos.

Estudos em animais com mesalazina oral ndo indief@itos diretos ou indiretos com relagdo a gravidez
desenvolvimento fetal, parto e desenvolvimento madal. Desordens sanguineas (pancitopenia, leuiggpen
trombocitopenia, anemia) foram relatadas em recéssidos de méaes tratadas com mesalazina.

Em apenas um caso apds o uso por longo periodtiadedases de mesalazina (2 — 4 g oral) durantanadgz, foi
relatada a faléncia renal em um neonato.

A mesalazina é excretada no leite materno. A cdregiio de mesalazina no leite materno € menor queangue
materno, enquanto que o metabdlito (acetil-mesmdzaparece em concentracfes similares ou aumenthida
experiéncia limitada do uso de mesalazina em megh&ctantes. Ndo foram realizados estudos codoslaom
CHRON-ASA 5 durante a amamentacdo. Reacdes de hipersenglbilctamo diarreia na crianca ndo podem ser
excluidas. Se a crianca desenvolver diarreia, anemiacao deve ser descontinuada.

Dados de animais ndo demonstraram efeitos da raesalza fertilidade masculina e feminina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar agguinas
O tratamento com CHRON-ASA S0 parece ter efeito na capacidade de dirigiubes e/ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Demonstrou-se, por diversos estudos, que a terapibinada de CHRON-ASA ®5 com azatioprina, 6-
mercaptopurina, ou tioguanina (substancias medictrsas) mostra maior frequéncia de mielossupregskidinuicao
da producéo de células sanguineas), portanto pgrecexiste uma interacdo. No entanto, o mecangumoleva a
interacdo ndo esta completamente estabelecidonRecta-se 0 monitoramento regular, através de exdesangue,
para verificar a quantidade de glébulos brancogisaros e o regime de uso das tiopurinas devgusgado de forma
adequada. Ha uma fraca evidéncia de que a mesalazdsa reduzir o efeito anticoagulante da vadarin

Interagdo com alimento e alcool

O transito e a liberacdo de mesalazina comprimégds administracéo oral sdo independentes da comtha¢do de
alimento, enquanto que a absorgéo sistémica stunaida.

Alta concentragéo de etanol (40%) pode influenaidiberacéo da droga de preparacdes de liberac@ificada de
mesalazina in vitro. Entretanto, ndo é espera@aagfio quando a mesalazina é consumida ocasionalo@mn bebidas
alcodlicas.

Alteracdes de exames laboratoriais

N&o ha estudos bem controlados que constatemclleesraem exames laboratoriais. Porém, alteracde$unedes
hepéticas e renais e nos componentes sanguineaslatamos como reacdes adversas raras. Possivelmesrram
alteracdes em consequéncia destas reacdes adversas.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

O medicamento deve ser conservado em temperatur@rzm (temperatura entre 15°C e 30°C). Protegduzia
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.



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

Caracteristicas Organolépticas
CHRON-ASA 5’ comprimido de liberacdo prolongada de 500 mg: Gamigo manchado na cor bege, circular e
biconvexo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CHRON-ASA 5° COMPRIMIDO NAO DEVE SER MASTIGADO.

Apés a abertura do blister, a administracédo do conigio deve ser imediata (via oral).

A coloracao do comprimido ndo é uniforme, sendoahado na cor bege sem afetar a eficacia do produto

Posologia

- Retocolite Ulcerativa - Adultos

Tratamento agudo: Dose individual de até 4 g diladiao longo do dia.

Tratamento de manutengdo: Dose inicial recomendadag uma vez ao dia.

- Retocolite Ulcerativa - Criangas com mais de doiss de idade:

Tratamento agudo e de manutengéo: Dose individgalmendada de 20 a 30 mg/kg de peso corporeo aendidoses
divididas

- Doenca de Crohn - Adultos:

Tratamento agudo e de manutencédo: dosagem indivddugté 4 g ao dia, em doses divididas.

- Doenca de Crohn - Criangcas com mais de dois daddade:

Tratamento agudo e de manutencado: Dose individgalnnendada de 20 a 30 mg/kg de peso corpéreo aendidoses
divididas.

O limite maximo diario de administracédo € de 4a/di

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodiN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

No caso de esquecimento da dose do medicamengs,fsa do medicamento imediatamente apdés o moreemigue
se deu conta do esquecimento. A proxima dose dmvadsinistrada no horario usual, entretanto avate entre as
duas doses deve ser, no minimo, de 3 horas. Gaserealo seja menor do que 3 horas, ndo tomasa dsquecida.

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

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

E importante notar que muitas das desordens podemiribuidas a propria doenga inflamatoria intedthAs reacdes
adversas mais frequentemente observadas em edlidices sao diarreia, nausea, dor abdominal, @orcabeca,
vomito e rash (lesbes na pele).

Reacdes de hipersensibilidade e febre podem ocmrasionalmente.

As possiveis reacdes adversas sao:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesitiizam este medicamento): dor de cabeca;algrdores
abdominais, nausea, vomitos; e lesdes na pele.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoe utilizam o medicamento): tontura; inflamadaomusculo
cardiaco (miocardite*) e do seu envoltério (pedaa*); aumento da amilase (enzima produzida ppachente pelas
glandulas salivares e pelo pancreas); inflamagédaado pancreas (pancreatite*); flatuléncia.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddenpes que utilizam o medicamento): alterag8esomaposicao
sanguinea; pancolite (inflamacao do intestino);roatia periférica (distirbio que afeta o sistermavoso); reacdes
pulmonares alérgicas e fibroticas; influéncia sobsefuncdes do figado; perda de cabelo; dor musaulaas
articulacdes, casos isolados de rea¢bes similarégpas eritematoso (erupcdes cutaneas); influésuatime as funcdes
do rim, levando a descoloracao da urina; reducgmaiducdo de espermatozoides (reversivel).

Incidéncia desconhecida: reacdo de hipersensitdiéafebre.



* O mecanismo de mio e pericardite, pancreatitéitaee hepatite induzido pela mesalazina é desscidb, porém
pode ser de origem alérgica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&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?

No caso de reagdes adversas intensas, suspernstedo produto e imediatamente contatar o seu médico

A experiéncia de superdosagem com a mesalazinaité himitada e existem poucos casos relatados cétR@N-
ASA 5°, os quais ndo indicam toxicidade renal ou hepAtig®o ha um antidoto especifico e o tratamento deve
sintomatico e de suporte.

Ha relatos de pacientes utilizando doses diaria8 depor um més sem nenhum efeito adverso. Recarsna
monitoramento da funcéo renal.

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 otaedes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracfes de hsl

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente - &XP expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10457) — Chron-Asa 5 500
mg comprimidos de
SIMILAR — X ~
Inclus&o Inicial Todos ~ liberagao
07/03/2014 0167658/14-0 d NA NA NA NA Adequacéo a VP/VPS prolongada:
T de Bul RDC 47/2009 embalagem
exto de Bula — contendo 50 ou 100
RDC 60712 unidades.
10450- Chron-Aga Z 508
SIMILAR — Mg comprimidos de
Notificacdo de Correcéo do liberagao
12/12/2014 N/A ’ N/A N/A N/A N/A . VPIVPS prolongada:
Alteracéo de namero do SAC embalagem

Texto de Bula —
RDC 60/12

contendo 50 ou 10(
unidades.




CHRON-ASA 5
(mesalazina)
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido Revestido
800 mg




CHRON-ASA 5
mesalazina

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 800 mg contém:

g TSISE =V | T TR PUSRRRTR 801y

Lol 011=T 1 (=Sl o T o RSP 1 comprimido revestido

* amido pré-gelatinizado, polimero ndo-idnico dadadcmetacrilico, 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?

O CHRON-ASA 5 ¢ indicado para o tratamento das gaemflamatérias do intestino. O CHRON-ASA 5 é lém
indicado para o tratamento sintomatico da doengartitular do célon, associado ou ndo com teraplzase de
antibioticos como ampicilina/sulbactam ou rifaxi@nin

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O CHRON-ASA 5 é um anti-inflamatério que atua ndestino tratando e prevenindo as recidivas das gd@en
inflamatérias intestinais. O exato mecanismo de alfi CHRON-ASA 5 ainda ndo esta totalmente estaloklemas
sabe-se que exerce acado local reduzindo a inflamaciibindo uma enzima (a cicloxigenase) respagisgela
liberacdo de prostaglandinas pela mucosa do integtosso (colon).

O ingrediente ativo do CHRON-ASA 5 é a mesalazimpe € revestido por uma cobertura especial qpesiite sua
liberagdo quando ele alcanga o intestino grossenfio com que a substéncia ativa se distribua adaqente ao
longo de todo o célon.

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 pacientesagrgia a salicilatos e aos componentes da fémul

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 menes 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 reacées d
hipersensibilidade.

Em casos isolados, devido a alteracdo do trankito acidez intestinal, pode ocorrer a eliminacdaamprimido de
CHRON-ASA 5 nas fezes, sem ocorrer sua completatégsacao. Nestes casos, a terapia deve ser isazalUm
namero limitado de relatos de comprimidos integras fezes foi recebido. O que parece ser os conglménntactos
pode, em alguns casos, ser o revestimento commatarmmazio do comprimido. Os comprimidos liberam sentetido
no intestino mesmo que o revestimento ndo dissobrapletamente. Se essa ocorréncia persistir, cempacdeve
consultar seu médico.

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade cardfammcardite e pericardite). Usar com cautela ewigmtes que
tenham predisposi¢éo a essas condi¢des.

Em pacientes com doencgas tromboembdlicas ou ofatoes 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 funcdo pulmonar, especimasma, 0s pacientes precisam ser cuidadosamente
monitorados.

Em pacientes com histérico de hipersensibilidadelfassalazina, a terapia deve ser iniciada sonsaitesupervisdo
médica cuidadosa. O tratamento deve ser interrampigdiatamente se sintomas agudos de intoler&ceerem,
tais como colicas, dor abdominal, febre, dor deecalsevera, 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 aparecide

doencas adicionais, mais testes de controle s&essdtos. 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, purpemianfebre persistente ou dor de garganta. Ontetto com

mesalazina deve ser interrompido imediatamenteseeh 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 diminuicdo da contagem e da funcdo dos espermigiez observada com a sulfassalazina parece rdétcagsbciada
a mesalazina.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

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 pediatricos: Ainda ndo esta estabelacs@guranca do produto em criancas.

Pacientes com insuficiéncia renal: CHRON-ASA 5 é&ecomendado para os pacientes com funcéo rezjatiimada.
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. Nestessceecomenda-se monitorar a fungdo renal, espegi& 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, masstestao
necessarios. O tratamento com CHRON-ASA 5 deveigerrompido imediatamente se houver evidéncia de
insuficiéncia renal e os pacientes devem procuiantacdo médica imediata. Ha relatos de faléraialrem pacientes
com doenca renal moderada ou grave. Portanto, eratarse cautela no uso do produto nesses paciéntegdico
devera avaliar a relacéo risco-beneficio para aiseu

Pacientes com insuficiéncia hepética: Em paciectes doenca hepatica existem relatos de insufi@éimepatica com
0 uso de mesalazina. Portanto, recomenda-se cawtelso do CHRON-ASA 5 nesses pacientes. O médigerd

avaliar a relacao risco/beneficio para o seu uso.

Interag6es medicamentosas: Os seguintes medicasrgodem ter suas agdes comprometidas com o usoroitante

de CHRON-ASA 5: sulfonilureias (usadas por dialw&jc cumarinicos (em virtude do risco aumentadbeaigorragia
intestinal), metotrexato, probenecida, sulfimpireodiuréticos como a furosemida e a espironolactafampicina. A

administracdo concomitante de anticoagulantes al@ie ser feita com cautela. Substancias comotaldae, que
diminuem o pH do intestino, podem reduzir a libémda mesalazina.

A mesalazina pode aumentar o efeito de reducdastlensg imune da azatioprina e 6-mercaptopurinainigo da

terapia de mesalazina com um desses medicamentosiagem sanguinea, especialmente de célulasfelsaddeve
ser monitorada repetidamente.

Sulfassalazina reduz a absorcao da digoxina. N@iatds da interacdo entre mesalazina e digoxina.

O uso concomitante de medicamentos conhecidaméxitns para o rim, como anti-inflamatérios nédo estiis e

azatioprina, pode aumentar o risco de reagBessteRairetanto, ndo houve eventos adversos relateoiosessa
interacéo.

Estudos de interagdo em pacientes adultos e pedstrdo foram realizados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O CHRON-ASA 5 deve ser mantido a temperatura anbigb°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lsgao.



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 é 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 paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

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 posolpgiasadultos em doses divididas diariamente:

Colite ulcerativa:
- Inducédo da remisséo: dose de 2.400 - 4.800 mg.
- Manutencao da remissao: dose de 1.200 — 2.40padgndo ser aumentada para 4.800 mg.

Doenca de Crohn:
- Manutencédo da remisséo: dose de 2.400 mg.

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

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos eriturados.

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 otonedicamento assim que possivel. Se estiveprpaito do
horéario da proxima dose, aguarde e tome somentetmina dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempameam
dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab 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 tomerarsulfassalazina. O CHRON-ASAode estar associado com a
piora dos sintomas da colite nos pacientes queativepreviamente problemas com a sulfassalazinae Pader
aumento dos niveis de meta-hemoglobina e alteragbbamor, porém, a frequéncia destas reagbeérdeida.

Ha relatos das seguintes reagfes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento): dor de cabeca.
ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacgumagilizam este medicamento): tontura, formigatmea pele,
nauseas, indigestao, diarreia, vomitos, dor abdalmenupcdes na pele (exantema), febre e dor tieslacdes.
Reacbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigne utilizam este medicamento): anemia, zumlgéses,
coceira, dor muscular, falta de eficacia, alergmpele (urticaria).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): distirbiosamgse, reducao
na contagem das células do sangue, reducéo nacgimdas células do sangue, inflamacéo do panguaasrgatite),
inflamac&o do miocéardio (miocardite), inflamacao mhyicardio (pericardite), lUpus causado pelo nadEnto [com
inflamacéo do pericardio (membrana que recobreracéo), inflamacédo da pleura (membrana que reabpulmdes
e cavidade toracica) e com sintomas como rash eaoarticulagdes], problemas nos rins (nefritersticial, sindrome
nefrtica, insuficiéncia renal - que pode ser rédarna interrupcéo do tratamento), aumento nosiside bilirrubina,
dor no peito, reagfes alérgicas no pulmédo (podewdorer pneumonia e dificuldade de respirar), fdiaar, tosse,
alteracdes nos resultados dos testes de funcétideepéepatite, piora dos sintomas da colite, quideabelo.

Tem sido relatada reagdes de hipersensibilidadedcerupcéo cutanea, febre, broncoespasmo, lUpusr eab
articulagdes).

Esses efeitos ocorreram independente da doseadtliz

Dos efeitos indesejaveis acima, um nimero descathesta mais associado a doenca intestinal da quesalazina.
Isso é valido especialmente para os efeitos inélesigj gastrointestinais e dor nas articulacde® (& 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 medicawemie 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 ifeieltem 4).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo 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@laaconsiderando os possiveis efeitos adversismgastinais. No
caso de uso de doses muito acima das recomengmdasre imediatamente assisténcia médica. Nao tenbuma
medida sem antes consultar um médico. Informe aticmé medicamento que utilizou, sua quantidade simtomas
gue 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 otéades.
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CHRON-ASA 5
(mesalazina)
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido Revestido
400 mg




CHRON-ASA 5
mesalazina

APRESENTACOES
Comprimido revestido, de 400 mg. Embalagem con8@050, 450* e 500* unidades.
* Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 400 mg contém:
mesalazina
Lo ol 0 11=T 1 (=S o = o RSO 1 compidim revestido
* amido pré-gelatinizado, polimero ndo-ibnico dadacmetacrilico, lactose monoidratada, amidoglitmlde sédio,
estearato de magnésio, talco, polimero anibnic@gido metacrilico, didxido de titdnio, éxido deréewvermelho,
corante aluminio laca amarelo crepusculo 6, cittattrietila, macrogol, alcool isopropilico e aguaificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O CHRON-ASA 5 é utilizado no tratamento das doemg@@smatorias intestinais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O CHRON-ASA 5 é um medicamento que contém comocfpio ativo a mesalazina, que atua nas doencas
inflamatérias do intestino, acelerando a cicat@pagos processos inflamatorios e reduzindo o nddherecidivas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o deve ser utilizado por pacientes com reconhdujkersensibilidade (alergia) ao CHRON-ASA 5, salicilatos ou
a qualquer um dos componentes da féormula. Tambéantaindicado em pacientes com problemas gravesids,
Ulcera géastrica e duodenal e com tendéncia a sargtas sem causa aparente.

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

Adverténcias e precaucdes:

O emprego do medicamento requer cautela em pasieata insuficiéncia renal e hepéatica. Recomendasgiadosa
avaliacao da funcdo renal de todos o0s pacientes alat iniciar o tratamento com o medicamento eogieamente
durante o tratamento, especialmente nos pacieotesistoria de doencas renais.

Informe o médico se durante o tratamento ocorrdiemorragias de causa incerta, manchas roxas nagnamia,
febre ou laringite. E necessario cautela quandastodo CHRON-ASA 5 por pacientes portadores deicoed que
predisponham a determinadas doencas do coracaoafuii® ou pericardite). E necessario interrompéatamento
imediatamente com CHRON-ASA 5 caso ocorram sintoomeno cdlicas, dor abdominal aguda, diarreia camngse,
febre ocasional, dor de cabeca e inflamacéo da pele

Gravidez e amamentacao:

Somente deve ser utilizado na gravidez em caseaenecessidade e sob rigoroso acompanhamentoanétismo
assim, o uso devera ser evitado durante as Ulse@msnas da gestagdo. Devido a experiéncia limgagamulheres
amamentando tratadas com CHRON-ASA 5, o uso decaedinto deve ser evitado durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Interacdes com alimento e com outros medicamentos:

Existem alguns medicamentos que interferem con@ia deste medicamento e outros cuja acdo é modifigadeste
medicamento; se estiver fazendo uso de algum detessulte seu médico: antidiabéticos do tipo silliogias,
anticoagulantes cumarinicos, metotrexato, probdagsulfimpirazona, espironolactona, furosemidampicina, anti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINESs), azatiopriamercaptopurina, corticosteroides.

Direcao de veiculos e operagdo de maquinas:
Nao ha evidéncias de que o CHRON-ASA 5 possafamtena capacidade de dirigir veiculos ou operaguinas.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O CHRON-ASA 5 deve ser mantido a temperatura anbigb°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lsgao.

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.

Caracteristicas fisicas do produto:Este medicamento € um comprimido revestido na @melha, circular e
biconvexo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tratamento de ataque, 1 a 2 comprimidos dmng0B vezes ao dia, ou a critério médico. Nos casos graves a
posologia pode ser aumentada para 10 comprimidd8@wmg ao dia.

Na terapia inicial, recomenda-se atingir a posel@jena apds alguns dias de tratamento, aumentsndmdualmente
a dose. Durante a fase ativa da doenca, a duractiatdmento €, em média, 6 a 12 semanas, podemido, \a critério

médico, segundo a evolucao clinica do pacientea Batar recidivas, é aconselhavel a adogcédo denteattos alongo
prazo, reduzindo-se gradualmente a posologia adidizna fase ativa da doenca. Os comprimidos degeingeridos

inteiros, longe do horario das refeigcGes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou tggado.

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 esquecido uma dose, deve retogagl® possivel o esquema posolégico previametabedscido.
N&o utilize duas doses ao mesmo tempo para compemsadose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentos, 0 CHRON-ASA 5 podsataalgumas reacfes desagradaveis; no entants,nésta
ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha agda @dérgica, deve parar de usar 0 CHRON-ASA 5.

Podem ocorrer as seguintes reaces desagradaseigatea seguir:

Reacdes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilieate medicamento): dor de cabeca, reacdes
cutaneas, diarreia.

Reacgdes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezsten medicamento): coceira, dor de estémago,
diarreia com perda de sangue, cdlicas e dores abdism

Reacgbes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantiliegste medicamento): distdrbios do
coracdo (pericardite, miocardite), distarbios dogsee (leucopenia, neutropenia, trombocitopeniamimeplastica),
hepatite, pancreatite, distarbios renais (nefritéersticial, sindrome nefrética e insuficiéncia ain distlrbios
respiratérios (pneumonia eosindfila, pneumoniargtigal), febre alta.

Tém sido relatados vémitos, flutuacbes de humoeaedes de hipersensibilidade que se manifestam d¢ebne,
dificuldade para respirar, lGpus eritematoso egasrna pele.

Pode haver aumento dos niveis de metahemoglobina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se acidentalmente esta situacéo se verificar, matseu médico ou dirija-se ao servico de emeigénais proximo.

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 otdedes.
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