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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

MESALAZINA
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, 1999.

APRESENTACAO
Comprimido Revestido.
Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

L RTSTST= | =V - SRR 809m
Lo o] o1 1=T ) (=TS0 < SO SPP 1 comprimido revestido
(amido, celulose microcristalina, lactose, amidmgjito de sddio, talco, povidona, estearato de gsgn
poli (copolimero de acrilato de etila, metacrilat® cloreto de trimetilamdnio de etila e metacrildo
metila), diéxido de silicio, poli (copolimero deida metacrilico e metacrilato de metila) 1:2, coedaca
amarelo FD&C n°6, 6xido de ferro vermelltddxido de titanio, citrato de trietila e macrogol)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A mesalazing indicada para o tratamento das doencas inflaraatdo intestino. A mesalazidgambém
indicada para o tratamento sintomatico da doengertiiular do cdélon, associado ou ndo com terapia a
base de antibiéticos como ampicilina/sulbactamifaximina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A mesalazina é um anti-inflamatério que atua nestiho tratando e prevenindo as recidivas das @seng
inflamatorias intestinais. O exato mecanismo deoada mesalazinainda ndo esta totalmente
estabelecido, mas sabe-se que exerce acgdo locairndd a inflamacéo e inibindo uma enzima (a ciclo-
oxigenase) responsavel pela liberagdo de prostdiglspela mucosa do intestino grosso (colon).

O ingrediente ativo mesalazina — é revestido poa awbertura especial que s6 permite sua liberacéo
guando ele alcanca o intestino grosso, fazendoqr@ra substancia ativa se distribua adequadamente a
longo de todo o célon.

O inicio da redugao dos sintomas da doenca é ekperdre 3 e 21 dias apds o comec¢o do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes alergia a salicilatos e aos componentes da
formula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinsuficiéncia hepatica e renal graves;
Ulcera géastrica e duodenal ativa e para pacientesim tendéncia elevada a sangramento.

Este medicamento é contraindicado para criancas meres de 2 anos.

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

Assim como todos os salicilatos, a mesalazina devaitilizada com cautela em pacientes com Ulceras
gastricas ou duodenais, por pacientes asmaticas pagientes com fungdo renal prejudicada em razao
das reacdes de hipersensibilidade.

Em casos isolados, devido a alteracao do tran&io @&cidez intestinal, pode ocorrer a eliminagdo do
comprimido de mesalazimeas fezes, sem ocorrer sua completa desintegriigites casos, a terapia
deve ser reavaliada. Um nimero limitado de reld®somprimidos integros nas fezes foi recebido. O
gue parece ser 0s comprimidos intactos pode, eumslgasos, ser 0 revestimento completamente vazio
do comprimido. Os comprimidos liberam seu conte@dointestino mesmo que o revestimento nao
dissolva completamente. Se essa ocorréncia pereigiaiciente deve consultar seu médico.

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade cardfamcardite e pericardite). Usar com cautela em
pacientes que tenham predisposicao a essas cosidicoe

Em pacientes com doencas tromboembodlicas ou dfatim®s de risco, recomenda-se monitoramento dos
parametros hematoldgicos.

Pacientes com hipersensibilidade a sulfassalaaward usar o produto com cautela e observacdo médica
por risco de reacao cruzada.

Em caso de problemas na fungdo pulmonar, especidmasma, 0s pacientes precisam ser
cuidadosamente monitorados.

Em pacientes com histérico de hipersensibilidadelfassalazina, a terapia deve ser iniciada sonsefie
supervisdo médica cuidadosa. O tratamento deviategrompido imediatamente se sintomas agudos de
intolerancia ocorrerem, tais como colicas, dor afdal, febre, dor de cabeca severarasin.

Casos muito raros de alteracdes na contagem d&asdo sangue foram reportados. Investigacdes
hematolégicas, incluindo contagem sanguinea complieivem ser realizadas antes do inicio e durante a
terapia, de acordo com a avaliacgdo médica. Tatestesfio recomendados 14 dias apdés o inicio do
tratamento com 2-3 medi¢des apds outras 4 sem&eass resultados forem normais, os testes séo
recomendados a cada 3 meses. No caso do aparezideedbencas adicionais, mais testes de controle
sdo necessarios. Este procedimento deve ser segsp@cialmente se o paciente desenvolver sinais e
sintomas sugestivos de alteracdes no sangue duoaritatamento, tais como sangramentos sem
explicagcdo, hematomas, puarpura, anemia, febre spemgg ou dor de garganta. O tratamento com
mesalazina deve ser interrompido imediatament@geehn suspeita ou evidéncia de discrasia sangeinea
0s pacientes devem procurar orientacdo médica atzedi

Este medicamento contém lactose. Avise 0 seu méaiomcé tiver intolerancia a este componente da
formulacéo.

A diminuicdo da contagem e da funcdo dos espermiaiez observada com a sulfassalazina parece nao
estar associada a mesalazina.
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Gravidez e amamentacao: Informe ao seu médico mémmia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informe seu médico se estimanantando.

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

Pacientes idosos: Em pacientes idosos existe 0 dscocorréncia de discrasias sanguineas. O uso em
idosos deve ser gerenciado com cuidado e somenpaeentes com funcéo renal normal.

Pacientes pediétricos: Ainda nédo esté estabelacséguranca do produto em criangas.

Pacientes com insuficiéncia renal: A mesalaméa € recomendada para os pacientes com fungdo rena
prejudicada. Deve-se ter cautela com pacientes penaa de proteinas na urina (proteindria) ou cujos
niveis sanguineos de uréia estejam aumentados.aBonde ocorréncia de problemas renais durante o
tratamento, deve-se suspeitar de nefrotoxicidadezida pela mesalazina. Nestes casos recomenda-se
monitorar a fungdo renal, especialmente no inicitratamento.

Em tratamentos prolongados também é necessaricdaramiegularmente a fungéo renal, iniciando-se,
geralmente, ap6s 14 dias do inicio da medicacam 26 medicSes apds outras 4 semanas. Se 0S
resultados forem normais, recomenda-se realizatame a cada 3 meses. No caso do aparecimento de
doencas adicionais, mais testes serdo necess@rivatamento com mesalazina deve ser interrompido
imediatamente se houver evidéncia de insuficiémeigal e o0s pacientes devem procurar orientacdo
médica imediata. Ha relatos de faléncia renal emieptes com doenca renal moderada ou grave.
Portanto, recomenda-se cautela no uso do prodsseseacientes. O médico devera avaliar a relagao
risco-beneficio para o seu uso.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Em paciesdes doenca hepatica existem relatos de insufi@énci
hepatica com o uso de mesalazina. Portanto, recay@ncautela no uso de mesalazina nesses pacientes
O médico devera avaliar a relacao risco/benefiaia p seu uso.

Interacdes medicamentosas: Os seguintes medicasreodem ter suas acdes comprometidas com 0 uso
concomitante de mesalazina: sulfonilureias (usgubaisdiabéticos), cumarinicos (em virtude do risco
aumentado de hemorragia intestinal), metotrexatobgmecida, sulfimpirazona, diuréticos como a
furosemida e a espironolactona, rifampicina. A austiagdo concomitante de anticoagulantes oraie dev
ser feita com cautela. Substancias como a lactutpse diminuem o pH do intestino, podem reduzir a
liberacdo da mesalazina.

A mesalazina pode aumentar o efeito de reducacstiora imune da azatioprina e 6-mercaptopurina. Ao
inicio da terapia de mesalazina com um desses aradittos, a contagem sanguinea, especialmente de
células de defesa, deve ser monitorada repetidament

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

O uso concomitante de medicamentos conhecidaméxito$ para o rim, como anti-inflamatérios néao
esteroidais e azatioprina, pode aumentar o riseealges renais. Entretanto, nao houve eventossadve
relatados com essa interacdo Estudos de interagAgagientes adultos e pediatricos ndo foram
realizados.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

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.

A mesalazina apresenta-se cotomprimido oblongo, revestido e de cor marrom aednado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada é de 800 a 2.400mg por diajidiva critério médico, dependendo da gravidade do
caso. Nos casos mais graves, a posologia podersentada para 4.800mg ao dia.

De forma geral recomenda-se as seguintes posolpgiasadultos em doses divididas diariamente:
Colite ulcerativa:

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

- Manutencado da remissao: dose de 1.200 — 2.4Q8wmdgndo ser aumentada para 4.800mg.
Doenca de Crohn

- Manutencado da remissao: dose de 2.400mg.

Doenca diverticular sintomatica

- 800mg duas vezes ao dia durante sete dias cdivesca cada més.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose,aanedicamento assim que possivel. Se estiver
muito perto do horario da préxima dose, aguardaretsomente uma Unica dose. Ndo tome duas doses
ao mesmo tempo nem uma dose extra para compedseae gperdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Ocorrem reagOes adversas tais como nauseas, @jardénitos, dor abdominal e dor de cabeca em uma
pequena proporcdo de pacientes que previamentmlefaram a sulfassalazina. A mesalapiode estar
associada com a piora dos sintomas da colite nciergas que tiveram previamente problemas com a
sulfassalazina. Pode haver aumento dos niveis d&-hmenoglobina e alteragcbes no humor, porém, a
frequéncia destas reacdes é desconhecida.

Ha relatos das seguintes reacfes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasigue utilizam este medicamento): dor de
cabeca.

ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacigoesutiizam este medicamento): tontura,
formigamento na pele, nauseas, indigestdo, diarnedmitos, dor abdominal, erup¢Bes na pele
(exantema), febre e dor nas articulagdes.

ReacBes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigue utilizam este medicamento): anemia,
zumbido, gases, coceira, dor muscular, falta d&ef, alergias de pele (urticaria).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigoe utilizam este medicamento): distdrbios no
sangue, reducado na contagem das células do saregliggdo na producdo das células do sangue,
inflamacdo do péncreas (pancreatite), inflamacéondmardio (miocardite), inflamacéo do pericardio
(pericardite), lipus causado pelo medicamento [cdlamacdo do pericardio (membrana que recobre o
coracao), inflamacgéo da pleura (membrana que reambpulmdes e cavidade toracica) e com sintomas
como rash e dor nas articulacBes], problemas nos rins (eefimtersticial, sindrome nefrética,
insuficiéncia renal - que pode ser revertida n&riopcao do tratamento), aumento nos niveis de
bilirrubina, dor no peito, reag8es alérgicas nonm@d (podendo ocorrer pneumonia e dificuldade de
respirar), falta de ar, tosse, alteraces nostezms dos testes de funcéo hepatica, hepatitea dios
sintomas da colite, queda de cabelo.

Tem sido relatada reacdes de hipersensibilidadeqcerupgdo cutanea, febre, broncoespasmo, llpus e
dor nas articulacoes).

Esses efeitos ocorreram independente da doseadtiliz

Dos efeitos indesejaveis acima, um nimero descatthesta mais associado a doenca intestinal da que
mesalazina.

Isso é valido especialmente para os efeitos inélesisj gastrintestinais e dor nas articulagées (tehe 4

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Deve-se suspeitar da mesalazina em pacientes genwadverem problemas renais (que pode ser
revertida na retirada do medicamento) durantetartranto (vide item © QUE DEVO SABER ANTES

DE USAR ESTE MEDICAMENTO?.

Para evitar alterac6es no sangue, os pacientesndsxemonitorados com cuidado (vide iter®@ 4QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A administragdo conjunta de mesalazina e medicarmeqtie inibem o sistema imune, tais como
azatioprina e 6-Mercaptopurina pode precipitardagéo do nimero de células de defesa no sangwe (vid
item 40 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTD?

O uso concomitante de anti-inflamatérios ndo eitar® pode aumentar o risco de reag8es renais (vide
item 40 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTD?

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés 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 amsal ndo se esperam efeitos toxicos diretos mesmo

apos ingestao de grande quantidade da substarmia-42 ter cautela, considerando os possiveip®feit

adversos gastrintestinais. No caso de uso de dusigs acima das recomendadas, procure imediatamente
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assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida sesa eohsultar um médico. Informe ao médico o
medicamento que utilizou, sua quantidade e osmeedaue esta apresentando.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientacdes.
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lIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0350
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR3 - Quadra 2-C - Mddulo 01-B - DAIA - Anapoli$sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de S Comprimido
13/01/2016 Texto de Bula — RDC 13/01/2016 Texto de Bula — RDC 13/01/2016 Versdo Inicial VP/VPS revestido
60/12 60/12
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