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N\esocol MMX 1200 mg

mesalazina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos, de liberagéo prolongada. Embalagens com 10 e 30 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSIGAO

Cada comprimido de Mesacol® MMX* contém 1,2 g de mesalazina.

Excipientes: carmelose sddica, cera de carnauba, acido estearico, silica coloidal hidratada, amidoglicolato de sédio,
talco, estearato de magnésio, copolimeros de acido metacrilico, acido citrico, didxido de titanio, 6xido férrico vermelho
e macrogol 6000.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mesacol® MMX" é indicado como anti-inflamatério de acdo local no tratamento da colite ulcerativa ativa leve a
moderada, na fase aguda (inducdo da remissdo) e na manutencao da remissao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mesacol® MMX" contém mesalazina, um anti-inflamatério que atua no meio intestinal tratando a colite ulcerativa leve a
moderada tanto na fase aguda atuando na inducéo da remissdo quanto na manutencdo da remissdo. O exato mecanismo
de acdo de Mesacol® MMX" ainda n&o esta totalmente estabelecido, mas sabe-se que exerce acéo local reduzindo a
inflamacédo e inibindo uma enzima (a cicloxigenase) responsavel pela liberacdo de prostaglandinas pela mucosa do
intestino grosso (célon).

O ingrediente ativo de Mesacol® MMX™ — mesalazina - é protegido por uma tecnologia especial, a MMX", que recobre
todo o comprimido externamente, s6 permitindo sua liberacdo quando este alcanca a porcdo terminal do intestino
delgado e o intestino grosso (c6lon), fazendo com que a substancia ativa se distribua adequadamente ao longo de todo o
colon. Essa tecnologia permite que Mesacol® MMX" seja administrado uma vez ao dia com efic4cia clinica
comprovada.

O inicio da melhora dos sintomas é observado a partir do 14° dia de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com:
= histéria de alergia a familia de medicamentos conhecida como salicilatos (que inclui o acido acetilsalicilico), a
mesalazina, a sulfassalazina ou a qualquer dos componentes da formula;
= insuficiéncia hepatica e/ou renal graves;
= Ulcera gastrica e duodenal ativa;
= tendéncia elevada a sangramento.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Mesacol® MMX" deve ser administrado com precaucéo e cuidado a pacientes com histéria de Glcera no estémago ou no
duodeno, com a funcéo renal (do rim) ou hepatica (do figado) prejudicada (leve a moderada), a pacientes asmaticos ou
com problemas cronicos da funcdo pulmonar ou que tenham tido inflamacéo do coracdo (miocardite ou pericardite).

Em caso de ocorréncia de problemas renais durante o tratamento, o médico deve ser informado e deve-se suspeitar de
nefrotoxicidade induzida pela mesalazina. Nestes casos recomenda-se monitorar a funcéo renal, especialmente no inicio
do tratamento.

Em tratamentos prolongados é necessario monitorar regularmente a funcdo renal (creatinina sérica). Relatos de
diminuicdo do funcionamento dos rins (incluindo inflamacdo, lesdo dos rins e insuficiéncia renal com alteracGes
minimas) tém sido relacionadas a medicamentos contendo mesalazina e pro-farmacos da mesalazina.

A maioria dos pacientes intolerantes a sulfasalazina pode administrar mesalazina sem que haja risco de reacdes, porém,
deve-se ter cuidado ao administrar mesalazina a esses pacientes.
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Em casos de suspeita de Sindrome da Intolerdncia Aguda (sintomas que podem ser confundidos com a doenca
inflamatdria intestinal), é necessaria a retirada imediata do medicamento. Os sintomas incluem célicas, dor aguda
abdominal e diarreia com sangue e, as vezes, febre, dor de cabeca e erup¢do cutdnea. Caso apresente estes sintomas,
entre em contato com o médico.

Obstrucdo do trato gastrointestinal pode retardar o inicio de acdo do produto.

Interacdo com testes laboratoriais

O uso da mesalazina pode levar a resultados falsamente elevados quando se mede a normetanefrina urinaria pelo
método laboratorial denominado cromatografia liquida com deteccdo eletroquimica, devido a semelhanca dos
cromatogramas da normetanefrina e do principal metabdlito da mesalazina, o acido N-acetilaminosalicilico (N-Ac-5-
ASA). Uma alternativa para a analise seletiva da normetanefrina deve ser considerada.

Gravidez e amamentacdo: Em principio, o produto ndo deve ser administrado durante a gravidez e a amamentacéo,
exceto quando absolutamente necessario, principalmente se forem usadas doses elevadas.

A seguranca de Mesacol® MMX" durante a gravidez ou amamentac&o ainda no foi estabelecida, mas sabe-se que a
mesalazina atravessa a placenta e é excretada pelo leite materno em pequenas quantidades. Os estudos em animais ndo
indicaram efeitos da mesalazina na gestacdo, no desenvolvimento do embrido ou do feto, na evolucdo da gestacdo e no
desenvolvimento perinatal e pés-natal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou durante a amamentacdo sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos: Devido a falta de dados sobre a administragdo de mesalazina em altas doses na populagdo
pediatrica, Mesacol MMX" n&o é recomendado para pacientes menores de 18 anos.

Pacientes idosos: Pode haver necessidade de ajuste de dose. Converse com seu médico.

Dirigir e operar maquinas: E improvavel que o uso deste medicamento tenha qualquer efeito na capacidade de dirigir
veiculos ou de operar maquinas.

Uso com outras substancias: Ndo sdo conhecidas interacdes medicamentosas especificas para Mesacol MMX.
Entretanto, existem relatos de interacdo entre a mesalazina (outras formulagGes) e outros medicamentos. O uso
concomitante da mesalazina e de medicamentos que contenham as seguintes substancias podera causar transtornos ao
seu organismo: anti-inflamatérios ndo-hormonais (como aspirina, ibuprofeno, diclofenaco, etc.), azatioprina ou 6-
mercaptopurina (medicamentos imunossupressores), metotrexato, derivados da sulfoniluréia, anticoagulantes orais e
cumarinicos, probenecida, sulfimpirazona, furosemida e espironolactona, rifampicina, lactulose.

Néo foram observadas interagdes clinicamente relevantes entre a mesalazina e os antibioticos mais comumente
utilizados, a saber, amoxicilina, ciprofloxacino XR, metronidazol ou sulfametoxazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Gurade-o em sua embalagem original.

O comprimido de Mesacol® MMX* é vermelho-amarronzado, com formato oval e identificacdo gravada em um dos
lados.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mesacol® MMX" é um medicamento para uso exclusivo por via oral.

No tratamento da colite ulcerativa leve a moderada, a dose usual para adultos acima de 18 anos € de 2.400 mg a 4.800
mg (dois a quatro comprimidos) ao dia, tomados uma Unica vez (dose Unica).

Caso esteja tomando a dose mais elevada (4.800 mg/dia), vocé devera ser reavaliado apds oito semanas de tratamento.
Se ndo apresentar mais sintomas, seu médico podera prescrever uma dose diéria de 2.400 mg (dois comprimidos) na
manutencdo da remissao.

A duracédo recomendada é de oito semanas consecutivas, salvo critério médico diferente.
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O medicamento deve ser tomado de preferéncia sempre & mesma hora de cada dia, acompanhado de uma refeicdo. E
importante tomar os comprimidos de Mesacol® MMX" todos os dias, mesmo quando nio tenha os sintomas da doenca.
Sempre termine o periodo de tratamento prescrito pelo médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, mastigado ou dissolvido.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. N&do desaparecendo 0s sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido- dentista.

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

Caso uma dose tenha sido esquecida, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto da
administracdo da préxima dose, ndo a tome; tome somente a dose seguinte e continue com o esquema posoldgico
regular (dose Unica diaria). Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicamento, Mesacol® MMX* pode causar reagdes adversas, embora a maioria dos pacientes n&o as
apresente.

Ha relatos das seguintes reagGes adversas:

ReacBes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, flatuléncia
(gases intestinais), nausea, vomitos, dor de estbmago, sensagdo de estdmago cheio (sensagéo de plenitude géstrica),
diarreia, indigestéo, colite, dor nas articulagBes, dor nas costas, fraqueza, sensacdo de cansago, febre, coceira na pele
acompanhada ou ndo por manchas avermelhadas (exantema); urticaria e inchago da face; testes de fungdo hepética
alterados.

ReacOes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): redugdo do nimero de
plaquetas do sangue, tontura, sonoléncia, tremores, dor de ouvido, pulso acelerado, alteracdes na pressao arterial, dor de
garganta, inflamag8o aguda no péncreas (associado com dor na parte superior do abdémen, dor nas costas e enjoo),
polipo retal (crescimento de tecido ndo-canceroso no reto, causando sintomas como prisdo de ventre e sangramento
local), , acne, queda de cabelo; dor muscular.

Reacdes raras (ocorrem em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia renal;
agranulocitose (reducdo do namero de células de defesa do organismo).

Reacdes de frequéncia desconhecida: inflamacdo no coracdo, inflamacdo no pulmdo, hepatite e inflamacéo nos rins;
graves reacOes alérgicas (como reacOes anafilaticas e sindrome da hipersensibilidade induzida por medicamentos);
reacGes graves de pele (como sindrome de Stevens-Johnson).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de administracdo de doses muito elevadas, podem ocorrer 0s seguintes sintomas: zumbido nos ouvidos (tinido),
sonoléncia, vertigem, dor de cabeca, confusdo mental, dificuldade de respirar ou respiracdo acelerada, desidratacéo por
transpiracdo excessiva e vomito, diarréia, reducdo da glicose sanguinea (hipoglicemia), alteragdo da temperatura do
corpo, perturbacdo do equilibrio de eletrdlitos e pH sanguineo.Caso ocorra a ingestdo acidental de doses elevadas,
procure imediatamente atendimento médico, pois poderdo ser necessarios procedimentos especiais, como lavagem
gastrica e administracéo intravenosa de eletrolitos para promover a diurese. Nao ha antidoto especifico.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0639.0248

Farm. Resp: Rafael de Santis
CRF-SP n° 55.728
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EM (CASD DE DUNIVS LIGUE GRATU[TAHERTE

SAC: 0800-7710345

woarw takedabrazil.com

Fabricado por:
Cosmo SpA
Lainate / Mildo - Italia

Importado e embalado por:

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP
CNPJ 60.397.775/0008-40

Indistria Brasileira

* MMX : marca depositada de Cosmo SpA.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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