- 5:—
rn
-0
™.
N

ASALIT®

(mesalazina)

Merck S/ZA

Supositorios
250 mg




1
Asalit® '
]

MERCK
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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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Asalit® estd indicado como anti-inflamatério para reduzir as reagdes inflamatdrias que
acometem a mucosa do célon e do reto, nas fases agudas da retocolite ulcerativa idiopatica. E
também utilizado para prevenir ou reduzir as recidivas dessa enfermidade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A mesalazina mostrou-se equivalente ou superior a sulfassalazina e superior ao placebo, com
um melhor beneficio relacionado a dose-resposta, em induzir a remissdao da doenca intestinal
aguda e comparavel a sulfassalazina e superior ao placebo na manutencdo em longo prazo da
remissdo. Uma melhor tolerancia a mesalazina e a possibilidade do uso de doses mais altas
favorecem a sua utilizagdo em pacientes intolerantes a sulfassalazina e em pacientes que ndo
respondem a doses habituais de sulfassalazina. Os efeitos adversos da mesalazina séo raros,
porém incluem o agravamento idiossincratico dos sintomas da colite e toxicidade renal. A
mesalazina é segura para uso durante a gravidez e a lactacdo. Como terapia de manutencéo, a
mesalazina pode reduzir o risco de desenvolvimento de céncer colorretal. A mesalazina
constitui terapia de primeira linha eficaz e bem tolerada na doencga intestinal aguda leve a
moderada, bem como para o tratamento de manutencdo em longo prazo em pacientes com
colite ulcerativa.

Referéncia: Schroeder, KW. Role of Mesalazine in Acute and Long-Term Treatment of
Ulcerative Colitis and Its Complications. Scand J Gastroenterol Suppl. 2002;(236):42-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Asalit® contém em sua formula a mesalazina (4cido 5-aminossalicilico), substincia que
compde a molécula da sulfasalazina e é a responsavel por sua acdo terapéutica em casos de
doencas inflamatorias intestinais. E desconhecido o mecanismo de agdo da mesalazina (4cido
5-aminossalicilico), que parece, no entanto, ser topico e ndo sisttmico. Nos pacientes com
doencas inflamatdrias intestinais crénicas, observa-se aumento da producdo, pela mucosa do
intestino, de metabolitos do é&cido araquiddnico, tanto pela via da ciclooxigenase
(prostanoides), quanto pela via da lipoxigenase (leucotrienos e  &cidos
hidroxieicosatetranoicos). E possivel que o acido 5-aminossalicilico diminua a inflamagéo
bloqueando a ciclooxigenase e inibindo a producdo de prostaglandina pela mucosa coldnica.
A mesalazina administrada por via retal (supositorios ou suspensdo retal) € muito pouco



absorvida do colon, e a extensdo dessa absorcdo, dependente em grande parte do tempo de
retencdo do produto, é considerada uma variavel individual, atingindo de 10 a 20% da droga
administrada. E excretada principalmente nas fezes durante os subsequentes movimentos
intestinais. A mesalazina absorvida é rapida e quase completamente acetilada na mucosa
intestinal e no figado. Admite-se que seu metabdlito, o acido acetil-5-aminossalicilico tenha,
ele préprio, alguma atividade. A mesalazina encontra-se 40 a 50% ligada as proteinas
plasmaticas e seu metabolito, 80%. O metabolito acetilado é excretado principalmente na
urina por secrec¢do tubular, junto com tracos da droga inalterada. A meia-vida de eliminacao
da mesalazina € de cerca de 1 hora e de seu metabdlito, 10 horas. Somente quantidades muito
pequenas de mesalazina atravessam a placenta ou estdo presentes no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao principio ativo, aos salicilatos ou a qualquer
um dos excipientes. Nefropatias graves. Ulcera gastrica e duodenal. Diatese hemorragica. N&o
administrar durante as Gltimas semanas de gravidez e durante a lactacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos pacientes com insuficiéncia renal e hepéatica o produto deve ser usado com cautela.
Foram assinalados casos de insuficiéncia renal, incluindo nefropatia com lesbes minimas e
nefrite instersticial aguda/crénica em associacdo a preparacdes contendo mesalazina e pro-
farmacos de mesalazina. Nos pacientes com disfuncao renal conhecida, é preciso avaliar com
cautela a relagdo risco-beneficio do tratamento com mesalazina. Recomenda-se uma
cuidadosa avaliacdo da funcdo renal de todos os pacientes antes de iniciar o tratamento, e
periodicamente durante o tratamento, especialmente nos pacientes com antecedentes de
doencas renais. Foram relatados casos raros de discrasias sanguineas graves com o tratamento
com mesalazina. No caso do paciente apresentar hemorragias de etiologia incerta, hematomas,
purpura, anemia, febre ou laringite, deverdo ser conduzidas investigacdes hematoldgicas. No
caso de suspeita de discrasia sanguinea, o tratamento deverd ser interrompido. Foram
relatadas raras reacdes de hipersensibilidade cardiaca induzidas pela mesalazina (miocardite e
pericardite); assim, € necessario cautela quando do uso da mesalazina em pacientes portadores
de condicdes que predisponham a miocardite ou pericardite. A mesalazina foi associada a
uma sindrome de intolerancia aguda de dificil distingdo de uma reincidéncia da doenca
inflamatdria intestinal. Ainda que a exata frequéncia ndo tenha sido estabelecida, estes casos
foram verificados em 3% dos pacientes em estudos clinicos controlados, conduzidos com
mesalazina ou sulfassalazina. Entre os sintomas incluem-se célicas, dor abdominal aguda e
diarreia sanguinolenta, febre ocasional, cefaleia e eritema. No caso de suspeita de sindrome
por intolerancia aguda, é necessario interromper o tratamento imediatamente. Foram relatados
casos de aumentos dos niveis das enzimas hepéaticas em pacientes tratados com mesalazina.
Reincidéncia da sintomatologia objetiva e subjetiva pode ser verificada tanto depois da
suspensdo da administragdo da mesalazina quanto durante tratamento de manutencdo
inadequado. O eventual aparecimento de reacdes de hipersensibilidade requer a imediata
interrupgdo do tratamento.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

O produto deve ser usado com extrema cautela em hepatopatas e nefropatas. Esses Gltimos,
durante a utilizagdo do produto, devem fazer, periodicamente, exames de urina e avaliagdes
de creatininemia. Recomenda-se cautela quando do uso em pacientes idosos.

Gravidez e lactacao

Né&o foram realizados estudos controlados com a mesalazina em mulheres gravidas. Como a
mesalazina atravessa a barreira placentaria, em caso de gravidez comprovada ou suspeita,
administrar o produto somente em caso de real necessidade e sob rigoroso acompanhamento
médico. No entanto, o uso deverd ser evitado nas ultimas semanas da gestacdo. Devido a



experiéncia limitada com mulheres amamentando tratadas com mesalazina, o uso deve ser
evitado durante a lactacéo.

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

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

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

E necessaria cautela quando da administracio concomitante da mesalazina com:

— sulfonilureias, que podem ter aumentado o efeito hipoglicemiante;

— cumarinicos, metotrexato, probenecida, sulfinpirazona, espironolactona, furosemida e
rifampicina, ja que ndo podem ser excluidas interacbes com estes farmacos;

— agentes com conhecida toxicidade renal, como os anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINES) e a azatioprina, devido ao risco de aumento das reagcdes adversas nos rins.

— azatioprina ou 6-mercaptopurina, em funcéo do risco aumentado de discrasias sanguineas.

E possivel 0 aumento de efeitos colaterais gastricos dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da luz e umidade. Prazo
de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

NuUmero 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 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via retal. Na fase aguda, recomendam-se 2 a 4 supositérios de 250 mg ao dia. Com a
remissdo da sintomatologia clinica, preconiza-se, como dose de manutencdo, na dependéncia
da resposta individual, um supositério ao dia, em dias alternados ou mais espagadamente. A
literatura especializada relata casos de uso de até 3 g (12 supositorios) ao dia, em doses
divididas.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais relatados nos estudos de tolerabilidade geral foram geralmente leves e
ndo mostraram aumento de incidéncia dependente da dose. Foram evidenciados distUrbios
gastrointestinais (ndusea, epigastralgia, diarreia e dores abdominais) e cefaleia. O
aparecimento de reacGes de hipersensibilidade (erupgdes cuténeas, prurido) ou de episédios
de intolerancia intestinal aguda com dor abdominal, diarreia sanguinolenta, célicas, cefaleia,
febre e rash requer a suspensédo do tratamento. Existem indica¢Bes esporédicas de leucopenia,
neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica, pancreatite, hepatite, nefrite intersticial,
sindrome nefrética e insuficiéncia renal, pericardite, miocardite, pneumonia eosinéfila e
pneumonia intersticial.

Podem ocorrer as reacOes indesejaveis descritas a seguir (as frequéncias sdo definidas em
muito comuns (> 1/10); comuns (> 1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 e < 1/100); raras
(> 1/10.000 e < 1/1.000); muito raras (< 1/10.000).

Disturbios cardiacos
Muito raros: pericardite, miocardite.



Distarbios do sistema sanguineo e linfatico
Muito raros: leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia apléstica.

Disturbios do sistema nervoso
Comuns: cefaleia.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo
Comuns: rash e outras erupgdes cutaneas nao especificas.
Incomuns: prurido.

Distarbios hepatobiliares
Muito raros: hepatite.

Distdrbios gastrointestinais

Comuns: nausea, diarreia.

Incomuns: epigastralgia, diarreia sanguinolenta, colicas e dores abdominais.
Muito raros: pancreatite.

DistUrbios renais e urinarios
Muito raros: nefrite intersticial, sindrome nefrética e insuficiéncia renal.

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino
Muito raros: pneumonia eosindfila, pneumonia intersticial.

Distarbios sistémicos e relacionados ao local de administracéo
Muito raros: hiperpirexia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

No caso de reacgdes adversas intensas, suspender o uso do produto e tratar sintomaticamente.
As reacOes de hipersensibilidade devem ser tratadas com antialérgicos e/ou corticoides. N&o
se conhece antidoto especifico.

Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

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
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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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Asalit® estd indicado como anti-inflamatério para reduzir as reagdes inflamatdrias que
acometem a mucosa do célon e do reto, nas fases agudas da retocolite ulcerativa idiopatica. E
também utilizado para prevenir ou reduzir as recidivas dessa enfermidade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A mesalazina mostrou-se equivalente ou superior a sulfassalazina e superior ao placebo, com
um melhor beneficio relacionado a dose-resposta, em induzir a remissao da doenca intestinal
aguda e comparavel a sulfassalazina e superior ao placebo na manutencdo em longo prazo da
remissdo. Uma melhor tolerancia a mesalazina e a possibilidade do uso de doses mais altas
favorecem a sua utilizagdo em pacientes intolerantes a sulfassalazina e em pacientes que ndo
respondem a doses habituais de sulfassalazina. Os efeitos adversos da mesalazina séo raros,
porém incluem o agravamento idiossincratico dos sintomas da colite e toxicidade renal. A
mesalazina é segura para uso durante a gravidez e a lactacdo. Como terapia de manutencéo, a
mesalazina pode reduzir o risco de desenvolvimento de céncer colorretal. A mesalazina
constitui terapia de primeira linha eficaz e bem tolerada na doencga intestinal aguda leve a
moderada, bem como para o tratamento de manutencdo em longo prazo em pacientes com
colite ulcerativa.

Referéncia: Schroeder, KW. Role of Mesalazine in Acute and Long-Term Treatment of
Ulcerative Colitis and Its Complications. Scand J Gastroenterol Suppl. 2002;(236):42-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Asalit® contém em sua formula a mesalazina (4cido 5-aminossalicilico), substancia que
compde a molécula da sulfasalazina e € a responsavel por sua acdo terapéutica em casos de
doencas inflamatorias intestinais. E desconhecido o mecanismo de agdo da mesalazina (4cido
5-aminossalicilico), que parece, no entanto, ser topico e ndo sisttmico. Nos pacientes com
doencas inflamatdrias intestinais crénicas, observa-se aumento da producdo, pela mucosa do
intestino, de metabdlitos do &cido araquidbnico, tanto pela via da ciclooxigenase
(prostanoides), quanto pela via da lipoxigenase (leucotrienos e  &cidos
hidroxieicosatetranoicos). E possivel que o acido 5-aminossalicilico diminua a inflamagéo



bloqueando a ciclooxigenase e inibindo a producdo de prostaglandina pela mucosa colonica.
A mesalazina administrada por via retal (supositorios ou suspensdo retal) é muito pouco
absorvida do colon, e a extensdo dessa absorcdo, dependente em grande parte do tempo de
retencdo do produto, é considerada uma variavel individual, atingindo de 10 a 20% da droga
administrada. E excretada principalmente nas fezes durante os subsequentes movimentos
intestinais. A mesalazina absorvida é rapida e quase completamente acetilada na mucosa
intestinal e no figado. Admite-se que seu metabdlito, o acido acetil-5-aminossalicilico tenha,
ele préprio, alguma atividade. A mesalazina encontra-se 40 a 50% ligada as proteinas
plasmaticas e seu metabolito, 80%. O metabolito acetilado é excretado principalmente na
urina por secrec¢do tubular, junto com tracos da droga inalterada. A meia-vida de eliminacao
da mesalazina € de cerca de 1 hora e de seu metabdlito, 10 horas. Somente quantidades muito
pequenas de mesalazina atravessam a placenta ou estdo presentes no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao principio ativo, aos salicilatos ou a qualquer
um dos excipientes. Nefropatias graves. Ulcera gastrica e duodenal. Diatese hemorragica. N&o
administrar durante as Gltimas semanas de gravidez e durante a lactacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos pacientes com insuficiéncia renal e hepéatica o produto deve ser usado com cautela.
Foram assinalados casos de insuficiéncia renal, incluindo nefropatia com lesbes minimas e
nefrite intersticial aguda/crénica em associacdo a preparacdes contendo mesalazina e pro-
farmacos de mesalazina. Nos pacientes com disfuncdo renal conhecida, é preciso avaliar com
cautela a relagdo risco-beneficio do tratamento com mesalazina. Recomenda-se uma
cuidadosa avaliacdo da funcao renal de todos os pacientes antes de iniciar o tratamento, e
periodicamente durante o tratamento, especialmente nos pacientes com antecedentes de
doencas renais. Foram relatados casos raros de discrasias sanguineas graves com o tratamento
com mesalazina. No caso do paciente apresentar hemorragias de etiologia incerta, hematomas,
purpura, anemia, febre ou laringite, deverdo ser conduzidas investigacdes hematoldgicas. No
caso de suspeita de discrasia sanguinea, o tratamento deverd ser interrompido. Foram
relatadas raras reacdes de hipersensibilidade cardiaca induzidas pela mesalazina (miocardite e
pericardite); assim, € necessario cautela quando do uso da mesalazina em pacientes portadores
de condicdes que predisponham a miocardite ou pericardite. A mesalazina foi associada a
uma sindrome de intolerancia aguda de dificil distingdo de uma reincidéncia da doenca
inflamatdria intestinal. Ainda que a exata frequéncia ndo tenha sido estabelecida, estes casos
foram verificados em 3% dos pacientes em estudos clinicos controlados, conduzidos com
mesalazina ou sulfassalazina. Entre os sintomas incluem-se célicas, dor abdominal aguda e
diarreia sanguinolenta, febre ocasional, cefaleia e eritema. No caso de suspeita de sindrome
por intolerancia aguda, é necessario interromper o tratamento imediatamente. Foram relatados
casos de aumentos dos niveis das enzimas hepéaticas em pacientes tratados com mesalazina.
Reincidéncia da sintomatologia objetiva e subjetiva pode ser verificada tanto depois da
suspensdo da administragdo da mesalazina quanto durante tratamento de manutencdo
inadequado. O eventual aparecimento de reacdes de hipersensibilidade requer a imediata
interrupgdo do tratamento.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

O produto deve ser usado com extrema cautela em hepato e nefropatas. Esses ultimos, durante
a utilizacdo do produto, devem fazer, periodicamente, exames de urina e avaliacbes de
creatininemia. Recomenda-se cautela quando do uso em pacientes idosos. A mesalazina ndo
deve ser administrada em criancas com menos de dois anos.



Gravidez e lactacao

N&o foram realizados estudos controlados com a mesalazina em mulheres gravidas. Como a
mesalazina atravessa a barreira placentaria, em caso de gravidez comprovada ou suspeita,
administrar o produto somente em caso de real necessidade e sob rigoroso acompanhamento
médico. No entanto, 0 uso devera ser evitado nas Ultimas semanas da gestacdo. Devido a
experiéncia limitada com mulheres amamentando tratadas com mesalazina, o uso deve ser
evitado durante a lactagéo.

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

Direcdo de veiculos e operacdo de maquinas
N&o ha evidéncias de que Asalit® possa comprometer a capacidade de dirigir veiculos ou de
operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

E necessaria cautela quando da administracdo concomitante da mesalazina com:

— sulfonilureias, que podem ter aumentado o efeito hipoglicemiante;

— cumarinicos, metotrexato, probenecida, sulfinpirazona, espironolactona, furosemida e
rifampicina, j& que ndo podem ser excluidas interagcbes com estes farmacos;

— agentes com conhecida toxicidade renal, como os anti-inflamatorios ndo esteroidais
(AINES) e a azatioprina, devido ao risco de aumento das reagdes adversas nos rins.

— azatioprina ou 6-mercaptopurina, em fungdo do risco aumentado de discrasias sanguineas.

E possivel 0 aumento de efeitos colaterais gastricos dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da luz e umidade. Prazo
de validade: 36 meses a partir da data de fabricagcdo impressa na embalagem.

Numero 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 p6 para preparo da suspensdo retal é cristalino, de coloragdo cinza a bege, com odor fraco.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via retal. Esta indicado no tratamento dos surtos ativos da retocolite ulcerativa idiopatica,
principalmente nos casos em que ha comprometimento de &reas extensas do colon.
Usualmente recomenda-se a aplicacdo ao dia de 1 suspensdo retal de 3 g, até que haja
remissdo total da doenca, tanto clinicamente quanto ao exame proctoldgico, o que em geral
ocorre entre 14 e 21 dias. A suspenséo retal de 3 g é preparada adicionando-se ao frasco com
a solucgdo diluente o p6 contido no envelope. Para correta administracdo da suspensdo retal
recomenda-se que o0 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 posicdo de decubito lateral esquerdo durante 30
minutos, a fim de que o fluido se distribua uniformemente pelo c6lon esquerdo. Todo esforgo
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 medicagdo antiespasmadica,
especialmente no inicio do tratamento, quando € maior o impulso para evacuar.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais relatados nos estudos de tolerabilidade geral foram geralmente leves e
ndo mostraram aumento de incidéncia dependente da dose. Foram evidenciados distdrbios
gastrointestinais (ndusea, epigastralgia, diarreia e dores abdominais) e cefaleia. O



aparecimento de reacGes de hipersensibilidade (erupgdes cutaneas, prurido) ou de episédios
de intolerancia intestinal aguda com dor abdominal, diarreia sanguinolenta, célicas, cefaleia,
febre e rash requer a suspensdo do tratamento. Existem indica¢Bes esporadicas de leucopenia,
neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica, pancreatite, hepatite, nefrite intersticial,
sindrome nefrética e insuficiéncia renal, pericardite, miocardite, pneumonia eosinéfila e
pneumonia intersticial.

Podem ocorrer as reacOes indesejaveis descritas a seguir (as frequéncias sdo definidas em
muito comuns (> 1/10); comuns (> 1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 e < 1/100); raras
(> 1/10.000 e < 1/1.000); muito raras (< 1/10.000).

Disturbios cardiacos
Muito raros: pericardite, miocardite.

Distdrbios do sistema sanguineo e linfatico
Muito raros: leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica.

Disturbios do sistema nervoso
Comuns: cefaleia.

Disturbios da pele e do tecido subcuténeo
Comuns: rash e outras erupc¢des cutaneas ndo especificas.
Incomuns: prurido.

Disturbios hepatobiliares
Muito raros: hepatite.

DistUrbios gastrointestinais

Comuns: nausea, diarreia.

Incomuns: epigastralgia, diarreia sanguinolenta, colicas e dores abdominais.
Muito raros: pancreatite.

Disturbios renais e urinarios
Muito raros: nefrite intersticial, sindrome nefrética e insuficiéncia renal.

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino
Muito raros: pneumonia eosinofila, pneumonia intersticial.

Disturbios sistémicos e relacionados ao local de administracéo
Muito raros: hiperpirexia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

No caso de reacgdes adversas intensas, suspender o uso do produto e tratar sintomaticamente.
As reacOes de hipersensibilidade devem ser tratadas com antialérgicos e/ou corticoides. N&o
se conhece antidoto especifico.

Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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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)






