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|- IDENTIFICAC}AO DO MEDICAMENTO
mesalazina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 800 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30 ou 60 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 800 mg contém:

LA SEST: L=V g USSP 800 mg
(o oL [=T a1t T3 o TSR RPTOTPRPTURPOO 1 com rev
*amido pré-gelatinizado, copolimero de acrilato de etila, metacrilato de cloreto de trimetilaménio de etila e metacrilato
de metila, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, talco,
copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila, dioxido de titdnio, 6xido de ferro vermelho, amarelo
crepusculo laca de aluminio, citrato de trietila, macrogol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A mesalazina é indicada para o tratamento das doencas inflamatdrias do intestino. A mesalazina é também indicada
para o tratamento sintomatico da doenca diverticular do célon, associado ou ndo com terapia a base de antibioticos
como ampicilina/sulbactam ou rifaximina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A mesalazina é um anti-inflamatério que atua no intestino tratando e prevenindo as recidivas das doencas inflamatérias
intestinais. O exato mecanismo de a¢do da mesalazina ainda ndo esta totalmente estabelecido, mas sabe-se que exerce
acdo local reduzindo a inflamacdo e inibindo uma enzima (a cicloxigenase) responsavel pela liberacdo de
prostaglandinas pela mucosa do intestino grosso (célon).

A mesalazina é revestida por uma cobertura especial que so permite sua liberacdo quando ele alcanca o intestino grosso,
fazendo com que a substancia ativa se distribua adequadamente ao longo de todo o célon.

O inicio da reduc¢do dos sintomas da doenca € esperado entre 3 e 21 dias ap6s 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 férmula.

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

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 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 reagbes de
hipersensibilidade.

Em casos isolados, devido a alteracdo do trénsito e/ou acidez intestinal, pode ocorrer a eliminacdo do comprimido de
mesalazina 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 reagdes 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.

Pacientes com hipersensibilidade a sulfassalazina devem usar o produto com cautela e observa¢do médica por risco de
reacdo 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 cabega severa, ou rash.

Casos muito raros de alteracdes na contagem de células do sangue foram reportados. Investigagdes hematolégicas,
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 apds o inicio do tratamento com 2-3 medigdes ap6s outras 4
semanas. Se os 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 alteragdes no sangue durante o tratamento, tais como
sangramentos sem explicacdo, hematomas, purpura, anemia, febre persistente ou dor de garganta. O tratamento com
mesalazina deve ser interrompido imediatamente se houver suspeita ou evidéncia de discrasia sanguinea e os pacientes
devem procurar orientagdo médica imediata.

Este medicamento contém lactose. Avise ao seu médico se voceé tiver intolerancia a este componente da formulagdo.

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

Gravidez e amamentacdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o 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 fungéo renal normal.

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

Pacientes com insuficiéncia renal: a mesalazina ndo é recomendada para os pacientes com funcédo renal prejudicada.
Deve-se ter cautela com pacientes com perda de proteinas na urina (proteindria) ou cujos niveis sanguineos de ureia
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 funcéo renal, especialmente no inicio
do tratamento.

Em tratamentos prolongados também é necessario monitorar regularmente a funcdo renal, iniciando-se, geralmente,
apo6s 14 dias do inicio da medicacdo, com 2-3 medi¢cdes ap6s outras 4 semanas. Se 0s resultados forem normais,
recomenda-se realizar 0 exame a cada 3 meses. No caso do aparecimento de doencas adicionais, mais testes serdo
necessarios. O tratamento com mesalazina 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 doenga
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 hepética: Em pacientes com doenca hepética existem relatos de insuficiéncia hepética
com o uso de mesalazina. Portanto, recomenda-se cautela no uso da mesalazina nesses pacientes. O médico devera
avaliar a relacéo risco/beneficio para o seu uso.

Reacgdes adversas cutaneas graves: Reaces adversas cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
necrolise epidérmica téxica (NET) e sindrome de DRESS (Drug Rash With Eosinophilia and Systemic Symptoms -
Rash Medicamentoso com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos) foram relatados com o uso de mesalazina. Descontinuar a
mesalazina no primeiro aparecimento de sinais ou sintomas de rea¢Ges adversas cutaneas graves ou outros sinais de
hipersensibilidade e considerar uma avaliagdo médica adicional.

Interagdes medicamentosas: Os seguintes medicamentos podem ter suas agBes comprometidas com o0 uso
concomitante de mesalazina: 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.



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

A sulfassalazina reduz a absor¢do da digoxina. Ndo ha dados da interagdo entre mesalazina e digoxina.

O uso concomitante de medicamentos conhecidamente téxicos para o rim, como anti-inflamatdrios néo esteroidais e
azatioprina, pode aumentar o risco de reacOes renais. Entretanto, ndo houve eventos adversos relatados com essa
interacao.

Estudos de interacdo em pacientes adultos e pediatricos ndao 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 a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor vermelha, oblongo, biconvexo e monossectado.

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 € 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:

- Inducéo da remisséo: dose de 2.400 - 4.800 mg.

- Manutencdo da remissdo: dose de 1.200 — 2.400 mg, podendo ser aumentada para 4.800 mg.

Doenca de Crohn:
- Manutencdo da remissdo: dose de 2.400 mg.

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

Este medicamento no deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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 vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome 0 medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horéario da préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas doses a0 mesmo tempo nem uma
dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Ocorrem reagBes adversas tais como nauseas, diarreia, vomitos, dor abdominal e dor de cabeca em uma pequena
proporgéo de pacientes que previamente ndo toleraram a sulfassalazina. A mesalazina 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 alteragcbes no humor, porém, a frequéncia destas reacoes é desconhecida.

Ha relatos das seguintes reagdes adversas:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.



Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, formigamento na
pele, nauseas, indigestdo, diarreia, vomitos, dor abdominal, erupcGes na pele (exantema), febre e dor nas articulacGes.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, zumbido,
gases, coceira, dor muscular, falta de eficécia, alergias de pele (urticaria).

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distlrbios no sangue,
redugdo na contagem das células do sangue, reducdo na producdo das células do sangue, inflamacdo do pancreas
(pancreatite), inflamacdo do miocardio (miocardite), inflamacdo do pericardio (pericardite), ldpus causado pelo
medicamento [com inflamacdo do pericardio (membrana que recobre o coragéo), inflamagéo da pleura (membrana que
recobre os pulmdes e cavidade toracica) 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 pulmao (podendo ocorrer pneumonia e dificuldade de respirar),
falta de ar, tosse, alteracdes nos resultados dos testes de funcéo hepética, hepatite, piora dos sintomas da colite, queda
de cabelo, palpitacGes, dilatacdo dos vasos sanguineos, acne, queda de pelos, desordens nas unhas, sensibilidade a luz,
ressecamento da pele, transpiracdo, perda de apetite, anormalidades nas fezes (alteracBes na cor e textura), aumento dos
niveis de enzimas do figado, aumento dos niveis da enzima lactato desidrogenase, constipacéo, dificuldade para engolir,
distensdo abdominal, arroto, sangramento gastrointestinal, sede, Ulcera duodenal, Ulcera esofagica, ulceragdo na boca,
depressdo, insdnia, sonoléncia, presenca de albumina na urina, fraqueza, aumento da amilase, aumento da lipase,
conjuntivite, dores nas pernas, inchago, sangue na urina, reducdo no fluxo menstrual, perda involuntaria de urina, mal
estar, sangramento uterino, sindrome de Kawasaki, aumento do nimero de plaquetas, inchaco sob a pele, inflamag&o no
pulmao, reacdes de hipersensibilidade (que podem incluir aumento anormal de eosinéfilos no sangue), reacdes
anafilaticas, sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de DRESS (Drug Rash With Eosinophilia and Systemic
Symptoms - Rash Medicamentoso com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos).

Reacdes de frequéncia desconhecida: cromaturia (descoloracdo da urina causada pelo contato com superficies tratadas
com alvejante contendo hipoclorito e produtos de mesalazina, incluindo seu metabdlito inativo), inflamacdo fatal no
coracdo, inflamacdo da membrana que reveste os pulmdes internamente, reacdo aguda grave da mucosa e da pele,
diminuicdo das células de defesa do organismo, cirrose, ictericia, ictericia por fluxo irregular da bile nas vias biliares e
possivel dano ao figado, que inclui necrose do figado e insuficiéncia hepatica. Alguns desses casos foram fatais. Houve
um relato de sindrome de Kawasaki que levou a alteracfes da funcdo do figado. Tem sido relatada reacdes de
hipersensibilidade (como erupcédo cutanea, febre, broncoespasmo, Ipus e dor nas articulagdes).

Esses efeitos ocorreram independente da dose utilizada.

Dos efeitos indesejaveis acima, um nimero desconhecido estd mais associado a doenga intestinal do que & mesalazina.
Isso é valido especialmente para os efeitos indesejaveis gastrointestinais e dor nas articulagdes (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

Deve-se suspeitar da mesalazina em pacientes que desenvolverem problemas renais (que pode ser revertida na retirada
do medicamento) durante o tratamento (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Para evitar alteracGes no sangue, 0s pacientes devem ser monitorados com cuidado (vide “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

A administragdo 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 “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

O uso concomitante de anti-inflamatdrios ndo esteroidais pode aumentar o risco de reacgdes renais (vide “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 toxicos diretos mesmo apés ingestao
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. Ndo tome nenhuma
medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, sua 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 orientacgdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto
de bula conforme
(10459) — bula padréo publicada no . .
GENERICO — bulario. Comprlmlggz revestidos
11/09/2014 | 0754210/14-1 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS ma: embalagem com 30
Texto de Bula— Submisséo eletronica para g unid%des
RDC 60/12 disponibilizacéo do texto de bula
no Bulario eletrbnico da
ANVISA.
APRESENTACOES
10452- Comprimidos revestidos
GENERICO — 2. COMO ESTE de 800mg: embalagem
Notificacdo de MEDICAMENTO contendo 10, 20, 30 e 60
25/01/2017 | 0130667/17-7 ? N/A N/A N/A N/A FUNCIONA? VP/VPS !
Alteracdo de unidades.
Teétgcd%g/‘i';" - 8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?
10452-
GENERICO - Comprimidos revestidos
i Notificacdo de VPS de 800mg: embalagem
31/01/2020 | 0315823/20-3 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS contendo 10, 20, 30 e 60
Texto de Bula — unidades.
RDC 60/12
10452-
- B 8. QUAIS OS MALES QUE - .
23/12/2020 | 4551545/20-0 4 CAUSAR VP/VPS '
Alteracdo de contendo 10, 20, 30 e 60
Texto de Bula — II1) DIZERES LEGAIS unidades.
RDC 60/12 9 — REACOES ADVERSAS




10452-
GENERICO -
Notificacdo de

Comprimido revestido de
800 mg. Embalagem

19/10/2022 | 4841676/22-8 Alteracio de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS contendo 10, 20. 30 ou 60
Texto de Bula - unidades.
RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER VP
ANTES DE USAR ESTE
10452- MEDICAMENTO?
GENERICO — 8. QUAIS OS MALES QUE Comprimido revestido de
Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 800 mg. Embalagem
- - Alteraco de N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? contendo 10, 20, 30 ou 60
Texto de Bula - unidades.
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E VPS

PRECAUCOES
9. REAGOES ADVERSAS




