mesalazina

EMS S/A.
Suspensao retal

3g/100 ml



| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

mesalazina
“Medicamento Genérico, Lein °. 9.787, de 1999”.

APRESENTACOES
A mesalazina apresenta embalagem contendo envelope de 3g de p6 e um frasco contendo 100 ml de
solucéo diluente.

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope com 3 g de p6 contém:

L4 LoESTe Lo V4 g S TSP 39
*excipientes do pd: povidona.

O diluente contém os seguintes excipientes: cloreto de sodio, fosfato sodio dibasico, fosfato sddio
monobaésico, hietelose, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A mesalazina é utilizada no tratamento das doencas inflamatérias intestinais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este é um medicamento que contém como principio ativo a mesalazina, que atua nas doengas
inflamatdrias do intestino, acelerando a cicatrizago dos processos inflamatérios e reduzindo o nimero de
recidivas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade (alergia) a
mesalazina, aos salicilatos ou a qualquer um dos componentes da formula. Também é contraindicado em
pacientes com problemas graves dos rins, Ulcera gastrica e duodenal e com tendéncia a sangramentos sem
causa aparente. A mesalazina ndo deve ser utilizada durante as Gltimas semanas de gravidez e durante a
amamentacéo.

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

Adverténcias e precaucgdes

O emprego de mesalazina requer cautela em pacientes com insuficiéncia renal e hepatica.

Recomenda-se cuidadosa avaliacdo da funcédo renal de todos os pacientes antes de iniciar o tratamento
com mesalazina, e periodicamente durante o tratamento, especialmente nos pacientes com historia de
doencas renais. Pacientes com doengas pulmonares, particularmente asma, devem ser cuidadosamente
acompanhados durante o tratamento. Acompanhamento rigoroso também deve ser exercido em pacientes
com histdria de reacGes adversas a medicamentos contendo sulfassalazina. Informe o médico se durante o
tratamento com mesalazina ocorrerem hemorragias de causa incerta, manchas roxas na pele, anemia,
febre ou laringite. E necessério cautela quando do uso do mesalazina por pacientes portadores de
condicdes que predisponham a determinadas doencas do coracao (miocardite ou pericardite). E necessario
interromper o tratamento imediatamente com mesalazina caso ocorram sintomas como célicas, dor
abdominal aguda, diarreia com sangue, febre ocasional, dor de cabeca e inflamacdo da pele. Ndo foram
estabelecidas a eficécia e a segurancga de uso em pacientes pediatricos. O emprego em idosos

requer cautela e a realizag&o rotineira de exames de sangue.



Gravidez e amamentacao

A mesalazina somente deve ser utilizado na gravidez em caso de real necessidade e sob rigoroso
acompanhamento médico; mesmo assim, 0 uso devera ser evitado durante as Ultimas semanas da
gestacdo. Devido a experiéncia limitada com mulheres amamentando tratadas com mesalazina, o0 uso de
mesalazina deve ser evitado durante a amamentacao.

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

Interac6es com alimento e com outros medicamentos

Existem alguns medicamentos que interferem com a agdo de mesalazina e outros cuja agdo é modificada
pela mesalazina; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: antidiabéticos do tipo
sulfonilureias, anticoagulantes cumarinicos, metotrexato, probenecida, sulfinpirazona, espironolactona,
furosemida, rifampicina, anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES), azatioprina, 6-mercaptopurina,
corticosteroides, varfarina.

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

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
Os efeitos da mesalazina suspensdo retal sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas séo
nulos ou insignificantes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O pé para preparo da suspensao retal é granulado bege e solto
O diluente é uma solugéo limpida, incolor, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Usualmente recomenda-se a aplicacdo ao dia de uma suspensao retal de 3 g, até que haja auséncia total da
doenca, tanto clinicamente quanto ao exame proctolégico, o que em geral ocorre entre 14 e 21 dias. A
suspensdo retal de 3 g é preparada adicionando-se ao frasco com a solucdo diluente o pé contido no
envelope. Para correta administracdo da suspensdo retal, recomenda-se que o paciente se deite sobre seu
lado esquerdo, com a perna direita flexionada sobre a esquerda estendida. A administragdo 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 célon 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 medicacéo antiespasmaédica, especialmente no
inicio do tratamento, quando é maior o impulso para evacuar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € 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 vocé tenha esquecido uma dose, deve retomar logo que possivel o esquema posologico previamente

estabelecido pelo seu médico. Néo utilize duas doses ao mesmo tempo para compensar uma dose perdida.

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



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

Como todos os medicamentos, a mesalazina pode causar algumas reac6es desagradaveis; no entanto, estas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica, deve parar de usar o
medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis descritas a seguir:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
reacOes cutineas, diarreia.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira, dor
de estdmago, diarreia com perda de sangue, colicas e dores abdominais.

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
distirbios do coracdo (pericardite, miocardite), distdrbios do sangue (leucopenia, neutropenia,
trombocitopenia, anemia aplastica, agranulocitose, pancitopenia), distirbios do sistema imune (reacdes de
hipersensibilidade como exantema alérgico, febre medicamentosa, sindrome de IGpus eritematoso,
pancolite), distlrbios hepatobiliares (alteracbes nos parametros da fungdo hepética, aumento das
transaminases e dos pardmetros da colestase, hepatite, hepatite colestatica), pancreatite, distdrbios renais
(nefrite intersticial, sindrome nefrética e insuficiéncia renal), distirbios do sistema nervoso (neuropatia
periférica), distdrbios da pele (alopecia), distirbios do sistema reprodutivo (oligosmermia reversivel),
distarbios respiratorios (pneumonia eosindfila, pneumonia intersticial, reagdes alérgicas e fibréticas do
pulmdo, incluindo dispneia, tosse, broncoespasmo, alveolite, eosinofilia pulmonar, infiltracdo pulmonar,
pneumonite), febre alta, dores musculares e articulares.

Experiéncia p6s-comercializagéo:

Dados de pos-comercializacdo oriundos de medicamentos a base de mesalazina disponiveis nos EUA
indicaram as reacdes adversas listadas abaixo. Nao foi possivel estimar a frequéncia, pois essas reacdes
adversas foram reportadas de maneira voluntaria pela populag&o.

- Corpo como um todo: fadiga, febre medicamentosa, reagéo tipo lGpus.

- DistUrbios cardiacos: derrame pericardico, miocardite, pericardite.

- Alteracdes visuais: inchago nos olhos.

- Distarbios gastrointestinais: colicas, distensdo abdominal, dor retal, desconforto retal, constipagdo, fezes
descoloridas, flatuléncia, evacuagdes frequentes, muco nas fezes, sangramento gastrointestinal, ndusea,
dor ao defecar, pancreatite, desconforto estomacal, vomito, proctalgia retal, prurido anal.

- Disturbios hepaéticos: ictericia colestatica, hepatite, ictericia, sindrome tipo Kawasaki incluindo alteragdo
das enzimas hepaticas, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica.

- Distarbios da pele e tecido subcuténeo: alopecia, eritema, eritema nodoso, prurido, psoriase, pioderma
gangrenoso, urticaria.

- Distlrbios hematoldgicos: agranulocitose, anemia aplastica, trombocitopenia.

- Disturbios neuroldgicos/psiquiatricas: mielite transversa, neuropatia periférica, sindrome de Guillain-
Barre.

- Disturbio renal: nefrite intersticial.

- Distrbios respiratorios, toracicos e do mediastino: pneumonia eosinofila.

- Distlrbios urogenitais: oligospermia reversivel.

Além dos relatos voluntarios de pés-comercializacdo, verificou-se que, de acordo com os dados obtidos
da literatura, é pertinente a mencao das seguintes reacdes adversas relacionadas a mesalazina: tontura, dor
retal, acne, colite e flatuléncia, fadiga, febre medicamentosa, reacdo tipo lUpus, derrame pericardico,
inchaco nos olhos, constipagdo, fezes descoloridas, evacuacGes frequentes, muco nas fezes, sangramento
gastrointestinal, desconforto estomacal, vomito, proctalgia retal, prurido anal, ictericia colestéatica,
ictericia, sindrome tipo Kawasaki incluindo alteracdo das enzimas hepaticas, necrose hepatica,
insuficiéncia hepatica, alopecia, eritema nodoso, psoriase, pioderma gangrenoso, urticaria, agranulocitose,
mielite transversa, neuropatia periférica, sindrome de Guillain-Barre, oligospermia reversivel.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Se acidentalmente esta situacdo se verificar, contate 0 seu médico ou dirija-se ao servico de emergéncia
mais proximo.

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 orientagdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do . Data do Ne. Data de Versoes Apresentacdes
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10459) - N&o houve alteragcdo no Embalagem
GENERICO texto de bula. contendo  envelope
16/07/2013 — Inclusdo Submissédo eletrdnica de 3g de pé e um
0574383/13-4 | Inicial de NA NA NA NA apenas para | (VP/VPS) | frasco contendo 100
Texto de disponibilizacdo do texto ml  de  solugéo
Bula de bula no Bulario diluente.
eletrénico da ANVISA
Substituig¢do de “enema”
por
suspensao retal” nos itens:
VP:
(10452) - 5. Onde, como e por Embalagem
GENERICO guanto  tempo posso contendo  envelope
— Notificagdo guardar este medicamento? de 3g de pé e um
16/06/2015 | 0530492/15-0 | de Alteracdo NA NA NA NA 6. Como devo usar este | (VP/VPS) | frasco contendo 100
de Texto de medicamento? ml  de  solugéo
Bula — RDC diluente.
60/12 VPS:
7. cuidados de
armazenamento do
medicamento.
8. Posologia e modo de
usar.




VP: 4. O que devo saber
antes de usar  este

(10452) - medicamento? / 8. Quais Embalagem

GENERICO 0s males que este contendo  envelope

— Notificagdo medicamento  pode me de 3g de p6 e um
29/07/2015 | 0671320/15-3 | de Alteragéo NA NA NA NA causar? (VP/VPS) | frasco contendo 100

de Texto de ml  de  solugdo

Bula — RDC VPS: 5.Adverténcias e diluente.

60/12 precaucgdes / 6. Interaces

medicamentosas /
9. Reacdes adversas

(10452) - 4. 0 QUE DEVO SABER Embalagem

GENERICO ANTES DE USAR ESTE contendo envelope

— Notificagédo MEDICAMENTO? de 3g de p6 e um
04/08/2016 | 2149444/46-4 | de Alteragdo NA NA NA NA 8. QUAIS OS MALES VP frasco contendo 100

de Texto de QUE ESTE ml de solucdo

Bula- RDC MEDICAMENTO PODE diluente.

60/12 ME CAUSAR?

(10452) - Embalagem

GENERICO contendo envelope

— Notificagdo de 3g de p6 e um
07/06/2018 NA de Alteracdo NA NA NA NA DIZERES LEGAIS (VP/VPS) | frasco contendo 100

de Texto de ml de solucéo

Bula— RDC diluente.

60/12




