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IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Pentasa® Saché
mesalazina

APRESENTACOES

Granulos de liberacdo prolongada de:

- 1 g disponivel em embalagens com 30 ou 50 sachés
- 2 g disponivel em embalagens com 30 ou 15 sachés.

VIA ORAL
USO ADULTO ACIMA DE DEZOITO ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Pentasa Saché 1g:

Cada saché com granulos de liberacdo prolongada contém:

MESAIAZING ... veeveieie et e e e e sra e resneenne s e 1000 mg
Excipientes: povidona e etilcelulose.

Pentasa Saché 2g:

Cada saché com grénulos de liberacéo prolongada contém:

MESAIAZING ...t 2000 mg
Excipientes: povidona e etilcelulose.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito
de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Pentasa® Saché est4 indicado como anti-inflamatério para reduzir as reagées inflamatérias que acometem
as mucosas gastrointestinais na retocolite ulcerativa idiopatica (inflamacao cronica das camadas mais
superficiais, que revestem o intestino grosso e reto, onde pode provocar lesGes nas areas afetadas) em
pacientes acima de 18 anos de idade. E também utilizado para prevenir e reduzir as recidivas dessas
enfermidades.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Pentasa®™ tem como ingrediente ativo a mesalazina que atua na parede intestinal do aparelho digestivo
como um anti-inflamatério local.
A atividade terapéutica da mesalazina depende do contato local da mesalazina com a rea inflamada da
mucosa intestinal.
A mesalazina é continuamente liberada na forma oral a partir do granulo de liberacdo prolongada no trato
gastrintestinal em quaisquer condi¢fes de pH intestinais.
Os granulos entram no duodeno dentro do periodo de uma hora ap6s a administracéo, independentemente
da administragdo de alimentos. O tempo médio do transito intestinal em voluntarios saudaveis é de
aproximadamente 3 a 4 horas.
O tempo para que ocorra o efeito é individual, uma vez que o movimento peristaltico intestinal varia de
individuo para individuo. Além disso, o tempo para que ocorra o efeito serd dependente da localizagdo da
doenca. Quanto mais proximal a localizacdo da doenca, mais rapido o efeito e vice-versa.
Portanto, o efeito pode ser esperado no periodo entre 2 e 5 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pentasa® ndo deve ser utilizado caso a resposta para alguma das perguntas a seguir for “SIM”*:
- Vocé possui hipersensibilidade (reacdo alérgica) aos salicilatos (por exemplo: &cido acetil salicilico -
AAS)?
- Vocé possui hipersensibilidade (reacdo alérgica) a qualquer componente da formulacdo?
- Vocé possui doenca renal ou hepatica séria?

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
A maioria dos pacientes que s&o intolerantes a sulfassalazina pode utilizar Pentasa® sem risco de reacdes
similares. No entanto, pacientes alérgicos a sulfassalazina devem ter cautela ao utilizar o Pentasa® (risco
de alergia a salicilatos). Em caso de reacGes de intolerancia aguda, tais como célicas abdominais, dor
abdominal aguda, febre, dor de cabeca severa e erup¢do cuténea, a terapia deve ser descontinuada.
O produto deve ser utilizado com cautela em pacientes com funcdo hepética e renal prejudicada. Antes e
durante o tratamento, pacientes com a funcéo hepatica prejudicada devem realizar exames para verificar
os pardmetros de funcéo hepatica. No € recomendado o uso do produto em pacientes com insuficiéncia
renal. Os pacientes devem fazer exames periddicos (por exemplo, avaliagdes de creatininemia),
especialmente durante a fase inicial do tratamento. O status urinario deve ser determinado antes e durante
o0 tratamento a pedido do médico.
Em pacientes que desenvolveram disfuncéo renal durante o tratamento, deve-se suspeitar de
nefrotoxicidade induzida pela mesalazina. Deve-se aumentar a frequéncia do monitoramento da funcéo
renal, caso o produto seja utilizado concomitantemente com outros agentes conhecidos como sendo
nefrotoxicos.
Pecientes com doengas pulmonares, em particular asma, devem ser cuidadosamente monitorados durante
0 tratamento.
Reacdes de hipersensibilidade cardiaca induzidas por mesalazina (mio e pericardites) e alteragdes
sanguineas sérias tém sido raramente relatadas com mesalazina. E recomendado realizar a contagem de
células sanguineas tanto no inicio quanto durante o tratamento. O tratamento deve ser descontinuado caso
haja suspeita ou evidéncias destas reacfes adversas.

Gravidez e lactacéo

Pentasa® deve ser utilizado com cautela durante a gravidez e a lactagdo, portanto o médico deve avaliar o
risco/beneficio da utilizacdo do produto.

A mesalazina é conhecida por atravessar a barreira placentéria e a sua concentracdo plasmética no cordéo
umbilical € menor que a concentragdo no plasma materno. O metabdlito acetil-mesalazina é encontrado
em concentracdes similares no corddo umbilical e no plasma materno. Diversos estudos observacionais
ndo demonstraram efeitos teratogénicos e ndo ha evidéncia de risco significativo do uso em humanos.
Estudos em animais com mesalazina oral ndo indicam efeitos diretos ou indiretos com relagéo a gravidez,
desenvolvimento fetal, parto e desenvolvimento pds natal. Desordens sanguineas (pancitopenia,
leucopenia, trombocitopenia, anemia) foram relatadas em recém-nascidos de méaes tratadas com Pentasa®.
Em apenas um caso ap06s o uso por longo periodo de altas doses de mesalazina (2 — 4 g oral) durante a
gravidez, foi relatada a faléncia renal em um neonato.

A mesalazina é excretada no leite materno. A concentragdo de mesalazina no leite materno é menor que
no sangue materno, enquanto que o metabolito (acetil-mesalazina) aparece em concentragdes similares ou
aumentadas. Ha experiéncia limitada do uso de mesalazina em mulheres lactantes. N&o foram realizados
estudos controlados com Pentasa® durante a amamentac&o. Reacdes de hipersensibilidade como diarreia
na crianga ndo podem ser excluidas. Se a crianca desenvolver diarreia, a amamentagao deve ser
descontinuada.



Dados de animais ndo demonstraram efeitos da mesalazina na fertilidade masculina e feminina.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
O tratamento com Pentasa® n&o parece ter efeito na capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

InteracOes medicamentosas

Demonstrou-se, por diversos estudos, que a terapia combinada de Pentasa® com azatioprina, 6-
mercaptopurina ou tioguanina (substancias medicamentosas) mostra maior frequéncia de mielossupressao
(diminuicdo da producdo de células sanguineas), portanto parece que existe uma interacdo. No entanto, o
mecanismo que leva a interacdo nao estd completamente estabelecido.

Recomenda-se 0 monitoramento regular, através de exames de sangue, para verificar a quantidade de
glébulos brancos sanguineos e o regime de uso das tiopurinas deve ser ajustado de forma adequada.

Ha uma fraca evidéncia de que a mesalazina possa reduzir o efeito anticoagulante da varfarina.

Interacéo com alimento e alcool

O trénsito e a liberacdo de mesalazina apds a administracdo oral séo independentes da co-administracdo
de alimentos, enquanto que a absorcdo sistémica sera reduzida.

Alta concentracdo de etanol (40%) pode influenciar a liberagdo da droga de preparac@es de liberagéo
modificada de mesalazina in vitro. Entretanto, ndo é esperada interagdo quando a mesalazina é consumida
ocasionalmente com bebidas alcodlicas.

Alteracgdes de exames laboratoriais
N&o ha estudos bem controlados que constatem alteracGes em exames laboratoriais. Porém, alteracfes nas
funcgdes hepéticas e renais e nos componentes sanguineos sdo relatados como reagdes adversas raras.
Possivelmente ocorram alteragfes em consequéncia destas rea¢fes adversas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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 MEDICAMENTQO?
O medicamento deve ser mantido a temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C) e em sua
embalagem original, ao abrigo da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Pentasa®™ Saché possui granulos cilindricos de coloragéo cinza claro a marrom claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0S GRANULOS DE PENTASA® SACHE NAO DEVEM SER MASTIGADOS.
Apos a abertura do saché a administracdo deve ser imediata (via oral).



O contetdo do saché deve ser esvaziado diretamente na lingua e engolido com agua (Figura 1). Nao
suspender Pentasa® Saché em &gua ou outros liquidos (Figura 2). E importante assegurar que nenhum
granulo permaneceu na sua boca. E importante tomar as doses regularmente para que o efeito desejado
seja obtido.
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Fig. 2
Posologia

- Retocolite Ulcerativa — Adultos (em pacientes acima de 18 anos de idade):

Tratamento agudo: Dose individual de até 4 gramas divididas ao longo do dia (4 sachés de 1 g ou 2
sachés de 2 g).

Tratamento de manutencdo: Dose inicial recomendada de 2 g uma vez ao dia (2 sachés de 1 g ou 1 saché
de 2 g).

O limite m&ximo diario de administragdo é de 4 g/dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento da dose fazer uso do medicamento imediatamente ap6s 0 momento em que se
deu conta do esquecimento. A proxima dose deve ser administrada no horario em que esta acostumado,
entretanto, o intervalo entre as duas doses deve ser, no minimo, de 3 horas. Caso o intervalo seja menor
do que 3 horas, ndo tomar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
E importante notar que muitas das desordens podem ser atribuidas & propria doenca inflamatéria
intestinal.
As reacOes adversas mais frequentemente observadas em estudos clinicos sdo diarreia, nausea, dor
abdominal, dor de cabega, voémito e rash (lesdes na pele).
Reacdes de hipersensibilidade e febre podem ocorrer ocasionalmente.

As possiveis reac0es adversas sao:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca;
diarreia; dores abdominais, nausea, vémitos; e lesdes na pele.



Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam o medicamento): tontura; inflamacéo
do musculo cardiaco (miocardite*) e do seu envoltorio (pericardite*); aumento da amilase (enzima
produzida principalmente pelas glandulas salivares e pelo pancreas); inflamacédo aguda do pancreas
(pancreatite*); flatuléncia.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam o medicamento): alteracBes na
composicdo sanguinea; pancolite (inflamacdo do intestino); neuropatia periférica (distirbio que afeta o
sistema nervoso); reacdes pulmonares alérgicas e fibrdticas; influéncia sobre as funcées do figado; perda
de cabelo; dor muscular e nas articulag@es, casos isolados de rea¢des similares ao Iipus eritematoso
(erupgdes cutaneas); influéncia sobre as fungdes do rim, levando a descoloracgéo da urina; redugéo da
producdo de espermatozoides (reversivel).

Incidéncia desconhecida: reacdo de hipersensibilidade; e febre.

* O mecanismo de mio e pericardite, pancreatite, nefrite e hepatite induzido pela mesalazina é
desconhecido, porém pode ser de origem alérgica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

No caso de reagdes adversas intensas, suspender o uso do produto e imediatamente contatar o seu médico.
A experiéncia de superdosagem com a mesalazina é muito limitada e existem poucos casos relatados com
Pentasa®, os quais ndo indicam toxicidade renal ou hepética. N&o ha um antidoto especifico e o
tratamento deve ser sintomatico e de suporte.
Ha relatos de pacientes utilizando doses diarias de 8 gramas por um més sem nenhum efeito adverso.
Recomenda-se o monitoramento da fun¢&o renal.

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 orientagdes.
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