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MESALAZINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido revestido
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

mesalazina
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Comprimido revestido.

Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
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400mg

1 comprimido revestido

(amido, celulose microcristalina, lactose, amidoglicolato de s6dio, talco, povidona, estearato de magnésio,
copolimero de acrilato de etila, metacrilato de cloreto de trimetilamonio de etila e metacrilato de metila,
diéxido de silicio, copolimero do acido metacrilico e metacrilato de metila (1:2), amarelo crepusculo laca
de aluminio, dioxido de titanio, citrato de trietila, 6xido de ferro vermelho, alcool isopropilico e macrogol).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento estd indicado como anti-inflamatorio para reduzir as reagdes inflamatorias que
acometem a mucosa do célon e do reto, nas fases da retocolite ulcerativa idiopatica. E também utilizado
para prevenir ou reduzir as recidivas dessa enfermidade. E também indicado no tratamento das fases agudas
da doencga de Crohn.

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 remissdo 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 utilizacdo em pacientes intolerantes
a sulfassalazina e em pacientes que nao respondem a doses habituais de sulfassalazina. Os efeitos adversos
da mesalazina sdo raros, porém incluem o agravamento idiossincratico dos sintomas da colite e toxicidade
renal.

Como terapia de manutencdo, a mesalazina pode reduzir o risco de desenvolvimento de cancer colorretal.
A mesalazina constitui terapia de primeira linha eficaz e bem tolerada na doenca intestinal aguda leve a
moderada, bem como para o tratamento de manuten¢ao em longo prazo em pacientes com colite ulcerativa.

Referéncia bibliografica:
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

O produto contém em sua féormula a mesalazina (4cido 5-aminossalicilico), substancia que compde a
molécula da sulfassalazina e ¢ a responsavel por sua agdo terapéutica em casos de doencas inflamatorias
intestinais. E desconhecido o mecanismo de agio da mesalazina (4cido 5-aminossalicilico), que parece, no
entanto, ser dermatoldgico e ndo sist€émico.

Nos pacientes com doengas inflamatorias intestinais cronicas, observa-se aumento da producio, pela
mucosa do intestino, de metabolitos do acido araquidonico, tanto pela via da cicloxigenase (prostanoides),
quanto pela via da lipoxigenase (leucotrienos e acidos hidroxieicosatetranéicos). E possivel que o 4cido 5-
aminossalicilico diminua a inflamagdo bloqueando a cicloxigenase e inibindo a produgdo de
prostaglandinas pela mucosa coldnica.

A mesalazina administrada por via retal (supositorios ou enemas) ¢ muito pouco absorvida no célon, ¢ a
extensdo dessa absor¢do dependente em grande parte do tempo de retengdo do produto. E 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 ¢ rapida e quase completamente acetilada na mucosa intestinal e no figado. Admite-
se que seu metabolito, o acido acetil-5- aminossalicilico tenha, ele proprio, alguma atividade. A mesalazina
encontra-se 40 a 50% ligada as proteinas plasmaticas e seu metabolito, 80%.

O metabolito acetilado € excretado principalmente na urina por secre¢do tubular, junto com tragos da droga
inalterada.

A meia-vida de eliminagdo da mesalazina é 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

A mesalazina ¢ contraindicada em pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao principio ativo, aos
salicilatos ou a qualquer um dos excipientes.

Nefropatias graves.

Ulcera géstrica e duodenal.

Diatese hemorragica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Nos pacientes com insuficiéncia renal e hepatica o produto deve ser usado com cautela. Foram assinalados
casos de insuficiéncia renal, incluindo nefropatia com lesdes minimas e nefrite intersticial agudo-cronica
em associagdo com preparagoes contendo mesalazina e pro-farmacos de mesalazina.

Nos pacientes com disfung@o renal conhecida, ¢ 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. Caso o
paciente apresentar hemorragias de etiologia incerta, hematomas, plirpura, anemia, febre ou laringite,
deverd ser conduzido investigagdes hematoldgicas. No caso de suspeita de discrasias sanguinea, o
tratamento devera ser interrompido.

Foram relatadas raras reagdes de hipersensibilidade cardiaca induzidas pela mesalazina (miocardite e
pericardite); assim, € necessario cautela quanto ao uso da mesalazina em pacientes portadores de condi¢des
que predisponham a miocardite ou pericardite.

A mesalazina foi associada & uma sindrome de intolerancia aguda cuja diferencia¢do de uma reincidéncia
da doenga inflamatoria intestinal ¢ muito dificil. 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 coélicas, dor abdominal aguda e diarreia
sanguinolenta, febre ocasional, cefaleia e eritema. No caso de suspeita de sindrome por intolerancia aguda,
¢ necessario interromper o tratamento imediatamente.

Foram relatados casos de aumentos dos niveis das enzimas hepaticas em pacientes tratados com mesalazina.
Reincidéncia da sintomatologia objetiva e subjetiva pode ser verificada tanto depois da suspensdo da
administracdo da mesalazina quanto durante tratamento de manutencdo inadequado. O eventual
aparecimento de reacdes de hipersensibilidade requer a imediata interrupg¢do do tratamento.

Foi relatada hipertensdo intracraniana idiopatica (pseudotumor cerebral) em pacientes que utilizam
mesalazina. Os pacientes devem ser alertados sobre os sinais e sintomas incluindo dor de cabeca grave ou
recorrente, distirbios visuais ou zumbido. Se ocorrer hipertensdo intracraniana idiopatica, deve-se
considerar a descontinuagdo da mesalazina.

Cuidados e adverténcias para populacées especiais

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

Gravidez e lactacio

Nao 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 devera
ser evitado nas ultimas semanas da gestagao.

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

Uso contraindicado no aleitamento e na doacio de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacfo de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao
ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que
ndo foram confirmados em estudos controlados.

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

Direcéio de veiculos e operacio de maquinas

Nao ha evidéncias de que mesalazina possa comprometer a capacidade de dirigir veiculos ou de operar
maquinas.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
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Atencio: Contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio, 6xido de ferro vermelho e di6xido
de titanio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

E necesséria cautela quando da administragio concomitante da mesalazina com:

- sulfonilureias, que podem ter aumentado o efeito hipoglicemiante;

- cumarinicos, metotrexato, probenecida, sulfimpirazona, espironolactona, furosemida e rifampicina, ja que
nao podem ser excluidas interagdes com estes farmacos;

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

- azatioprina ou 6-mercaptopurina, em func¢ao do risco aumentado de discrasias sanguineas.

E possivel o aumento de efeitos colaterais gastricos dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A mesalazina apresenta-se como comprimido oblongo, revestido e de cor marrom avermelhada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como tratamento de ataque: 1 a 2 comprimidos revestidos de 400mg, 3 vezes ao dia, ou a critério médico.
Nos casos mais graves a posologia pode ser aumentada para 10 comprimidos revestidos de 400mg ao dia.

Na terapia inicial, recomenda-se atingir a posologia plena apds alguns dias de tratamento, aumentando-se
gradualmente a dose.

Durante a fase ativa da doenca, a duragdo do tratamento ¢, em média, 6 a 12 semanas, podendo variar, a
critério médico, segundo a evolugdo clinica do paciente. Para evitar recidivas, ¢ aconselhdvel a adogao de
tratamentos a longo prazo, reduzindo-se gradualmente a posologia utilizada na fase ativa da doenca.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, longe do horario das refei¢des.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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 distirbios gastrintestinais (nduseas,
epigastralgia, diarreia e dores abdominais) e cefaleia.

O aparecimento de reagdes de hipersensibilidade (erupgdes cutineas, prurido) ou de episodios de
intolerancia intestinal aguda com dor abdominal, diarreia sanguinolenta, colicas, cefaleia, febre e rash
requer a suspensdo do tratamento.

Tém sido relatados vomitos, flutuacdes de humor e reagdes de hipersensibilidade, como exantema alérgico,
febre, broncoespasmo, lipus eritematoso, rash e artralgia.

Existem indicagdes esporadicas de leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica, pancreatite,
hepatite, nefrite intersticial, sindrome nefrotica e insuficiéncia renal, pericardite, miocardite, pneumonia
eosinofila e pneumonia intersticial.

Pode haver aumento dos niveis de metahemoglobina.

Podem ocorrer as reagdes 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).

Distirbios cardiacos:

Muito raros: pericardite, miocardite.

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico

Muito raros: leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica.
Disturbios do sistema nervoso
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Comuns: cefaleia.

Disturbios da pele e do tecido subcutineo

Comuns: rash e outras erupgdes cutdneas nao especificas.

Incomuns: prurido.

Disturbios hepatobiliares

Muito raros: hepatite.

Disturbios gastrintestinais

Comuns: nauseas, diarreia.

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

Distirbios renais e urinarios

Muito raros: nefrite intersticial, sindrome nefrotica e insuficiéncia renal.
Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino

Muito raros: pneumonia eosinéfila, pneumonia intersticial.

Disturbios sistémicos e relacionados ao local de administracao

Muito raros: hiperpirexia

Reagdes com frequéncia desconhecida: hipertensao intracraniana idiopatica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

No caso de reagdes adversas intensas, suspender o uso do produto e tratar sintomaticamente. As reagdes de
hipersensibilidade devem ser tratadas com antialérgicos e/ou corticoides.

Nao se conhece antidoto especifico.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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III - DIZERES LEGALIS:

Registro: 1.5584.0259

VENDA SOB PRESCRICAO.

Osac
0800 97 99 900

neo
QuiMIca

Registrado e produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

&
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N°e do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO -
Inclusdo Inicial de Inclus@o Inicial de [ Comprimido
11/09/2014 | 0753205/14-9 Texto de Bula — RDC 11/09/2014 | 0753205/14-9 Texto de Bula — RDC 11/09/2014 Versio Inicial VP/VPS revestido
60/12 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
12/01/2016 | 1155587/16-4 Notificagao de 12/01/2016 | 1155587/16-4 Notificagdo de 12/01/2016 Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto de revestido
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
11/08/2017 | 1684776/17-8 Notificagdo de 11/08/2017 | 1684776/17-8 Notificagdo de 11/08/2017 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto de revestido
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
Notificagdo de Notificagdo de - Comprimido
30/11/2017 | 2247109/17-0 Alteragio de Texto de 30/11/2017 | 2247109/17-0 Alteragio de Texto de 30/11/2017 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS revestido
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
Notificagdo de Notificagdo de - Comprimido
30/11/2017 | 2249772/17-2 Alteragdo de Texto de 30/11/2017 | 2249772/17-2 Alteragiio de Texto de 30/11/2017 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS revestido
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 11— DIZERES LEGAIS VP
08/04/2022 | 1650950/22-5 Notificagao de 08/04/2022 | 1650950/22-5 Notificago de 08/04/2022 Comprimido
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de 111 - DIZERES LEGAIS revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 " VPS
9. REACOES ADVERSAS
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
Notificagdo de Notificacdo de - Comprimido
25/05/2023 | 0534341/23-3 | teragdo de Texto de 25/05/2023 | 0534341/23-3 | teracdo de Texto de 25/05/2023 ALTERACAO DE LAYOUT VP/VPS revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
25/03/2025 | 0405685254 Notificago de 25/03/2025 | 0405685254 Notificagdo de 25/03/2025 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimido
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 " .
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO -
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR vp
Notifica¢do de Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO? Comprimido
- Alteragio de Texto de - Alteragdo de Texto de - X revestido
Bula — RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
6
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