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Mesacol ®

mesalazina

APRESENTACOES
Comprimido Revestido 400 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

MESAIAZING .ottt bbbt b bt b bbb bbbt eb et b et e enens 400mg
EXCIPIENTES [1S.I0 w-vrererrretererire ettt ettt sttt b ettt b et sttt bbbttt 1 comprimido revestido
Excipientes: lactose monoidratada, amidoglicolato de sodio, estearato de magnesio, talco, povidona, diéxido
de silicio, copolimero de &cido metacrilico e metacrilato de metila, citrato de trietila, éxido de ferro amarelo,
Oxido de ferro vermelho e macrogol.

1. INDICACOES

O produto est4 indicado como anti-inflamatorio para reduzir as reacdes inflamatérias que acometem a
mucosa do coldn 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 doenca
de Crohn.

2. RESULTADOSDE 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
sulfasalazina e superior ao placebo na manutengdo 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 sulfasalazina e em pacientes que ndo 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 manutencdo em longo prazo em pacientes com colite
ulcerativa.

Referénciabibliografica:
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 férmula a mesalazina (&cido 5-aminossalicilico), substancia que compde a
molécula da sulfassalazina e € a responsavel por sua acdo terapéutica em casos de doencas inflamatdrias
intestinais. E desconhecido o mecanismo de acdo da mesalazina (acido 5-aminossalicilico), que parece,
no entanto, ser topico e ndo sistémico. Nos pacientes com doengas inflamatorias intestinais cronicas,
observa-se aumento da producdo, pela mucosa do intestino, de metabolitos do acido araquidénico, tanto
pela via da ciclooxigenase (prostanoides), quanto pela via da lipoxigenase (leucotrienos e &cidos
hidroxieicosatetranoicos). E possivel que o &cido 5-aminossalicilico diminua a inflamagéo bloqueando a
ciclooxigenase e inibindo a producdo de prostaglandinas pela mucosa colbnica. A mesalazina
administrada por via retal (supositorios ou enemas) é muito pouco absorvida no cdlon, 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 &cido acetil-5- aminossalicilico tenha,
ele proprio, alguma atividade. A mesalazina encontra-se 40 a 50% ligada as proteinas plasmaticas e seu
metabolito, 80%. O metabdlito acetilado € excretado principalmente na urina por secre¢do tubular, junto
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com tragos da droga inalterada. A meia-vida de eliminagdo da mesalazina é de cerca de 1 hora e de seu
metabolito, 10 horas. Somente quantidades muito pequenas de mesalazina atravessam a placenta ou estdo
presentes no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES
Pacientes com reconhecida hipqrsensibilidade ao principio ativo, aos salicilatos ou a qualquer um dos
excipientes. Nefropatias graves. Ulcera gastrica e duodenal. Diatese hemorréica.

5. ADVERTENCIAS EPRECAUCOES

Nos pacientes com insuficiéncia renal e hepatica o produto deve ser usado com cautela. Foram assinalados
casos de insuficiéncia renal, incluindo nefropatia com lesées minimas e nefrite intersticial agudo-crénica
em associacdo com preparacfes contendo mesalazina e pro-farmacos de mesalazina. Nos pacientes com
disfuncéo renal conhecida, € preciso avaliar com cautela a relacéo risco-beneficio do tratamento com
mesalazina. Recomenda-se uma cuidadosa avaliacdo da funcéo renal de todos os pacientes antes de iniciar
o tratamento, e periodicamente durante o tratamento, especialmente nos pacientes com antecedentes de
doengas 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, devera ser conduzido investigacbes hematoldgicas. No caso de suspeita de
discrasia sanguinea, o tratamento deverd ser interrompido. Foram relatadas raras reacfes de
hipersensibilidade cardiaca induzidas pela mesalazina (miocardite e pericardite); assim, é necessario
cautela quando do uso da mesalazina em pacientes portadores de condi¢des que predisponham a
miocardite ou pericardite. A mesalazina foi associada a uma sindrome de intolerancia aguda cuja
diferenciagdo de uma reincidéncia da doenca inflamatdria 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 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 hepéticas 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 manutengdo inadequado. O eventual
aparecimento de reacdes de hipersensibilidade requer a imediata interrup¢do do tratamento.

Cuidados e adverténcias para populacGes especiais

O produto deve ser usado com extrema cautela em hepatopatas 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.

Gravidez e lactacdo

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 devera
ser evitado nas Gltimas semanas da gestacdo. Devido a experiéncia limitada com mulheres amamentando
tratadas com mesalazina, o uso deve ser evitado durante a lactacéo.

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também néo
ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, 0s estudos em animais revelaram riscos, mas que
ndo foram confirmados em estudos controlados.

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 mesalazina possa comprometer a capacidade de dirigir veiculos ou de operar
magquinas.

6. INTERAQOESMEDICAMENTOSAS

E necesséria cautela quando da administragdo concomitante da mesalazina com:

- sulfonilureias, que podem ter aumentado o efeito hipoglicemiante;

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

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

- azatioprina ou 6-mercaptopurina, em funcdo do risco aumentado de discrasias sanguineas. E possivel o
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aumento de efeitos colaterais gastricos dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacdo 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.

Caracteristicas fisicas do produto: comprimido oblongo, biconvexo, vermelho amarronzado.

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 criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Na terapia inicial, recomenda-se atingir a posologia plena ap6s alguns dias de tratamento, aumentando-se
gradualmente a dose. Durante a fase ativa da doenc¢a, a duragdo do tratamento é, em média, 6 a 12
semanas, podendo variar, a critério médico, segundo a evolucéo clinica do paciente. Para evitar recidivas,
é aconselhavel a adogdo de tratamentos a longo prazo, reduzindo-se gradualmente a posologia utilizada na
fase ativa da doenca. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, longe do horério das refei¢des.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOESADVERSAS

Os efeitos colaterais relatados nos estudos de tolerabilidade geral foram geralmente leves e ndo mostraram
aumento de incidéncia dependente da dose. Foram evidenciados distlrbios gastrintestinais (nauseas,
epigastralgia, diarreia e dores abdominais) e cefaleia. O aparecimento de reacfes de hipersensibilidade
(erupgdes cuténeas, prurido) ou de episodios de intolerancia intestinal aguda com dor abdominal, diarreia
sanguinolenta, cdlicas, cefaleia, febre e rash requer a suspensdo do tratamento. Tém sido relatados
vomitos, flutuacBes de humor e reacbes de hipersensibilidade, como exantema alérgico, febre,
broncoespasmo, llpus eritematoso, rash e artralgia.

Existem indicacBes esporadicas de leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica, pancreatite,
hepatite, nefrite intersticial, sindrome nefrética 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 séo 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.

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico

Muito raros: leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica.

Disturbios do sistema nervoso

Comuns: cefaleia.

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo

Comuns: rash e outras erupgdes cutaneas nao especificas. Incomuns: prurido.

Disturbios hepatobiliares

Muito raros: hepatite. DistUrbiosgastrintestinais Comuns: niuseas, diarreia.

Incomuns: epigastralgia, diarreia sanguinolenta, cdlicas e dores abdominais. Muito raros: pancreatite.
Disturbios renais e urinarios

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

Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino

Muito raros: pneumonia eosinofila, pneumonia intersticial. Distdrbios sistémicos e relacionados ao local de
administracdo Muito raros: hiperpirexia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a
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Medicamentos - VigiMed, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

No caso de reacBes adversas intensas, suspender o uso do produto e tratar sintomaticamente. As reacdes

de hipersensibilidade devem ser tratadas com antialérgicos e/ou corticoides. N&o se conhece antidoto
especifico.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS —1.0639.0200

Farm. Resp.: Geraldo César M. de Castro

CRF-SP n° 23.860

N° do lote, data da fabricacéo e data da validade: vide cartucho.

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, Km 133,5
Jaguarilna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
IndUstria Brasileira
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SAC: 0800-7710345

www_takedabrasilcom
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