Mesacol MMX

mesalazina

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

Apresentagdes e composi¢ao: Comprimidos revestidos de liberacdao prolongada, com 1,2 g de mesalazina
cada. Embalagens com 10 e 30 unidades.

Indicagbes: antiinflamatério de acdo local no tratamento da colite ulcerativa ativa leve a moderada, na fase
aguda (inducdo da remissdo) e na manutencdo da remissao.

Contra-indicag¢6es: Este medicamento nao deve ser usado por pacientes com histdria de hipersensibilidade
aos salicilatos (que inclui o acido acetilsalicilico), a mesalazina, a sulfassalazina ou a qualquer dos
componentes da formula; pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal graves; pacientes com Ulcera
gastrica e duodenal ativa; pacientes com tendéncia elevada a sangramento. Este medicamento é contra-
indicado para menores de 18 anos.

PrecaugOes e adverténcias: As mesmas precaucdes e adverténcias relacionadas com o uso de preparagdes
contendo mesalazina ou pré-drogas de mesalazina devem ser consideradas para Mesacol® MMX’. Assim
como todos os salicilatos, a mesalazina deve ser utilizada com cautela em pacientes com histéria de Ulcera
gastrica ou duodenal, por pacientes asmaticos (em fun¢do das reacdes de hipersensibilidade), com
disfungao renal ou hepatica (leve a moderada), ou com histdria de miocardite ou pericardite.

Mesalazina ndo é recomendada para pacientes com disfuncdo renal grave e deve-se ter cautela com
pacientes com niveis sangliineos aumentados de uréia ou com proteinuria. A mesalazina é rapidamente
excretada pelos rins, principalmente o seu metabdlito acido N-acetil-5-aminossalicilico. Em ratos, altas
doses da mesalazina, administradas por via intravenosa, causaram toxicidade tubular e glomerular. Em caso
de aparecimento de disfun¢do renal durante o tratamento deve-se suspeitar de nefrotoxicidade induzida
pela mesalazina. Nestes casos é recomendado monitorar a funcdo renal, especialmente no inicio do
tratamento. Durante tratamento prolongado, é também necessario monitorar regularmente a funcdo renal
(creatinina sérica). Ainda ndo esta estabelecida a seguranca do produto em criangas.

Gravidez e lactacio: Mesacol® MMX ' estd classificado na Categoria B de risco de farmacos destinados ao
uso em gravidas. O produto, a principio, ndo deve ser empregado em gestantes e lactantes, exceto quando
absolutamente necessario. A seguranca de Mesacol® MMX™ para uso durante a gravidez ou a amamentacao
ainda ndo foi estabelecida, mas sabe-se que a mesalazina atravessa a placenta e é excretada pelo leite
materno em pequenas quantidades. Estudos pré-clinicos ndo revelaram evidéncia de efeitos teratogénicos
ou de toxicidade fetal oriundos da mesalazina, nem na evolugao da gestacdo ou no desenvolvimento
perinatal e pds-natal. A pequena experiéncia de uso da mesalazina em outras formulagées durante a
gravidez ndo mostrou efeito prejudicial ao feto; entretanto, a mesalazina deve ser usada com cautela
durante a gravidez e somente quando os beneficios para a mae forem superiores aos riscos potenciais ao
feto. Baixas concentra¢cdes de mesalazina e de seu metabdlito N-acetilado foram detectadas no leite
materno, mas o significado clinico desta evidéncia ainda nao foi determinado. Portanto, deve-se ter cautela
na administracdo da mesalazina a lactantes. Categoria B de risco na gravidez — Este medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos: Devido a falta de dados sobre a administracdo da mesalazina em altas doses na
populacdo pediatrica, Mesacol MMX n3o é recomendado para pacientes menores de 18 anos.

Pacientes idosos: N3o existe experiéncia suficiente sobre o uso de Mesacol® MMX' em pacientes com idade
acima de 65 anos. No entanto, ndo foram identificadas diferengas entre o uso em pacientes mais jovens e
em idosos com outras formulagdes de mesalazina.

Pacientes com insuficiéncia renal: ndo sdo disponiveis informagdes sobre o uso em pacientes com
insuficiéncia renal leve ou moderada. O medico devera avaliar a relagdo risco/beneficio para o seu uso.




Pacientes com insuficiéncia hepdtica: ndo sdo disponiveis informacdes sobre o uso em pacientes com
insuficiéncia hepatica leve ou moderada. O medico devera avaliar a relagdo risco/beneficio para o seu uso.
Dirigir e operar maquinas: E improvavel que o uso deste medicamento tenha qualquer efeito na capacidade
de dirigir veiculos ou de usar maquinas.

Interagbes medicamentosas: Nenhum estudo formal de interacdo foi conduzido. N3o sdo disponiveis
informacgdes sobre interacdes entre Mesacol® MMX" e outros farmacos. Entretanto, existem relatos de
interacdo entre a mesalazina (outras formulacdes) e outros medicamentos. O uso concomitante da
mesalazina com agentes sabidamente nefrotdxicos, inclusive com os anti-inflamatérios ndo-hormonais
(AINHs — como aspirina, ibuprofeno, diclofenaco, etc.) e azatioprina, pode aumentar o risco de reacdes
renais; o potencial para discrasias sangliineas da azatioprina e da 6-mercaptopurina pode ser aumentado; a
acdo hipoglicemiante das sulfoniluréias pode ser intensificada; a atividade anticoagulante dos derivados
cumarinicos (varfarina) pode ser reduzida; a toxicidade do metotrexato pode ser potencializada; o efeito
uricosurico da probenecida e da sulfimpirazona pode ser diminuido, assim como a a¢do diurética da
furosemida e da espironolactona e a agdo tuberculostdtica da rifampicina. Em tese, a administra¢do
concomitante de anticoagulantes orais deve ser feita com cautela. Substancias como a lactulose, que
diminuem o pH do cdélon, podem reduzir a liberagdo da mesalazina dos comprimidos revestidos de
Mesacol® MMX'.

Reacbes adversas: A maioria das reacdes adversas relatadas com Mesacol® MMX' foi transitéria, e de
intensidade leve a moderada. Foram descritas as seguintes reacdes adversas, distribuidas em grupos de
freqiiéncias: Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Gastrintestinal: Flatuléncia e Nausea. Sistema Nervoso:
Cefaléia. Estas reagOes ocorreram em menos de 3% dos pacientes, independente da dose administrada.
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): Gastrintestinal: vdmito, dor abdominal, distensdo abdominal,
diarréia, dispepsia, pancreatite, colite e pdlipo retal. Hepatobiliar: aumento das transaminases,
anormalidades no teste da funcdo hepatica. Sistema nervoso: tontura, sonoléncia, tremores.
Cardiovascular: taquicardia, hipertensado e hipotensdo arterial. Respiratdrio: dor faringolaringea. Ouvido e
labirinto: otalgia. Pele e tecido subcutdneo: acne, alopécia, prurigo, urticaria, exantema, prurido. Sangue e
linfa: Reducdo do numero de plaquetas. Musculosqueléticas: artralgia, lombalgia. Gerais: Astenia, fadiga,
pirexia, edema da face.

Posologia e modo de usar: Mesacol MMX~ é para uso exclusivo por via oral. Para o tratamentoda colite
ulcerativa leve a moderada, a dose usual para adultos acima de 18 anos é de 2.400 mg a 4.800 mg (2 a 4
comprimidos) ao dia, administrada em dose Unica, de preferéncia sempre a mesma hora de cada dia,
acompanhada de uma refei¢do. Caso o paciente esteja tomando a dose mais elevada (4.800 mg/dia), deve
ser reavaliado apds 8 (oito) semanas de tratamento. Ndo apresentando mais sintomas, pode-se prescrever
uma dose diaria de 2.400 mg (2 comprimidos) para prevenir a recorréncia de novas crises da doenca
(manutengdo da remissdo). A duracdo recomendada é de 8 semanas consecutivas, salvo critério médico
diferente. Este medicamento nao deve ser partido, mastigado ou dissolvido.

A PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
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OBSERVACOES:

< As informacdes devem ser apresentadas em cores que contrastem com o fundo do
anuncio, devem estar dispostas no sentido predominante da leitura da peca

publicitaria e devem permitir a sua imediata visualizacao.

< As informacdes devem se apresentar com fonte de, no minimo, dois milimetros.

< O nome da substancia ativa devera ter, no minimo, 502 do tamanho do nome

comercial.
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