VENTA BAJO RECETA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES
ViA ORAL

Ulcodina®
Mesalazina

Se recomienda la siguiente dosificacion:
Adultos: Dosis recomendada, 2 g de mesalazina una vez al dia.
Poblacién pediatrica: Existe evidencia limitada sobre el efecto en nifios y adolescentes (de 6 a
18afios de edad).
Nifiosy: de edadigual ueuanos)

d La dosis deb
15-30 mg/kg/dia divididos en varias dosis. La dosis total no debe superar 2g/dia (dosws
recomendada en adultos). La dosis habitual en los nifios y conun
peso corporal de hasta 40 kg, es la mitad de la dosis habitual recomendada en adultos y para
aquellos nifios y adolescentes con un peso superior a 40 kg, es la misma dosis habitual
recomendada en adultos.

Modo de Uso: Pamentes de edad avanzada La admmlslramon de Mesa\azma 500 mg
d

N 6nde. d i adver Posible iacion de la accion anti (riesgo i de
Ante la sospecha de aparicion de Adversas tras la i on del enel intesti
es obligatoria la notificacion a través de la pagina web del Ministerio de Salud Publica y icoides: F de efects astrico:
Bienestar Social: https//www.mspbs.gov.py Click en: “Reporte de Reacciones Adversas a : Posible iacion del efecto
Medicamentos”. Esto agilizara \a deteccion de nueva informacién sobre la seguridad del Posiblei delatoxicidad del
i Paramési gov.py i i 6
-Espir Posible reduccion de los efectos diurét
Precauciones y Advertencias: Debe tenerse especial on en el de Posible red delos efecto: ati
pacientes alérgicos a la sulfasalazina (riesgo de alergia a los salicilatos). Se han observado
Sobredosis:

reacciones adversas cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrolisis
epidérmica toxica (NET) con el de La

en animales: La de una dosis Gnica i de de

debe en caso de de i de agudas, tales
como calambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre y dolor de cabeza intenso y/o ante
los pnmems signos o sintomas de reacmcnes cuténeas graves, como exantema cutaneo,

Ci Cad. g ti d avanzada d y
500mg. a aquellos pacientes con la funcwon renal normal. No se deben masllcar los i de
E; 1t c 500mg. deben tomar con un vaso de agua.
de Accion: La esel activo de la utilizada [ indicaci No deb: i J\ccd\na los siguient
para el tratamiento de la colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn, esta preparacion cuenta con -+ i I ina, al l oaalgunos de
bierta entéri i i apHT. Pacient enal o hepaticag
La accion terapéutica de la mesalazina parece ser debida al efecto local ejercido sobre el tejido -Ulceragastrica y duodenal
intestinal inflamado, méas que a un efecto sistémico. Hay informacién que sugiere que la -Diétesi iciona
gravedad de la inflamacion colénica en pacientes con colitis ulcerosa tratados con mesalazina -Lactantes y nifios de la infancia pori ienci te grupo etari

esta
En pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal se produce un aumento de la mgracwon de
los leucocitos, una produccwon anormal de cwtoqumas un aumento de la

Reacclones Adversas Las n los

del cido del ieno B4, y un aumento de \a
iormaclon de radicales libres en el tej\do intestinal inflamado. EI mecanismo de accion de

no se conoce aunque estani tales como la
activacion de la forma y de los de proli ion de pi

(PPAR-v) e inhibicion del factor nuclear kappa B (NF-kB) de la mucosa intestinal. La mesalazina
presenta efectos farmacolégicos tanto in vivo como in vitro que inhiben la quimiotaxis
leucocitaria, disminuyen las cwwquinasy laformacion de leucotrienos y eliminan la formacion de
radicales libres. cudl de estos si hay alguno, tiene un
papel predominante en la efi cacla clinicade mesalazina

Elriesgo de cancer colorrectal (CCR) esta ligeramente aumentado en colitis ulcerosa.

Los efectos de en modelos i y biopsias de pacientes

avalan el papel dela i en\a d CCRn iado a coliti conregu\acwona\a
baja de las sefiales i de el
desarrollo de CCR asociado a colms Sin embargo Ios datos de metaanalisis, mc\uyendo
poblaciones de referencia y no referencla clinica en
relacion al beneficio d god énesi: iado a colitis ulcerosa.

Farmacocinética:

, nauseas, dolorabdommal dolordecabeza vomitos, yerupclones
cutaneas

Ocasionalmente pueden aparecer de y fiebre

Se han observado reacciones adversas cutaneas graves (RACG) como el sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ) y la necrolisis epidérmica toxica (NET), asociados a la administracion
demesalazina.

Acontinuacion se incluye una tabla con la frecuencia de las reacciones adversas, basada en los

lesiones mucosat

Deben tomarse precauciones especla\es en pacientes con la funcion hepética deteriorada.
Se deben evaluar, antes y durante el tratamiento, a criterio del médico, los parametros de la
funcion hepaticacomoALT 0AST.

No se recomienda el uso de mesalazina en pacientes con insuficiencia renal. Se debe
monitorizar la funcion renal a intervalos regulares (creatinina sérica), especialmente al inicio del
tratamiento. Se debe determinar el estado urinario (tiras reactivas) antes y durante el
tratamiento, a criterio del médico. En los pacientes que desarrollen una alteracion renal durante
el tratamiento se debe sospechar nefrotoxicidad inducida por la mesalazina. El uso
concomitante de otros farmacos nefrotoxicos conocidos, debe aumentar la frecuencia de
monitorizacién de la funcion renal.

Los pacientes con enfermedad pulmonar, en particular asma, deben ser monitorizados
cuidadosamente durante el tratamiento.

Se han I raramente cardiaca inducidas por

ina (mio- y is). Se han descrito muy discra: i graves.
Se recomienda realizar andlisis de sangre para el recuento diferencial antes y durante el
tratamiento, a criterio del médico. El i con ina puede

incrementar el riesgo de discrasia sanguinea en pacientes que esLan siendo tratados con

Y y

Frecuencia no
conocida (no

puede estimarse

partir de los datos

Coranon | Frecuentes | Gy Muy raras
sistema MedDRA | (7111002 <1/10) | 9 5og) (<110.000)

Recuento sanguineo alterado:
(anemia, anemia aplsica,
agranulocitosis, neutropenia,
leucopena (incluida
granulocitopenia),
pancitopenia, trombocitopenia
y eosinofiia (como parte de
una reaccion alérgica))

Trastomos de la
sangre y del
sistema linfatico

Caracteri ia acti Reaccion de hipersensibiidad
l
Disposicién y d:spombmdad local: La actividad (erapeullca de la mesalazina depende Trastormos del g::,“":cx!i ’é@iﬁ‘gm
| contactolocal del fa col da delamucosaintestinal. medicamentosa con
Ulcodina’ se compone de s de Tras la los :i“sf'é”;my(sg‘g’s'gaf
y llegan al duodeno en el periodo de Trastoros dél
1 hora después de la admmls(raclon oral, |ndepend|entemen(e de Ia ingestion simultanea de sistema nervioso | 00l0r de cabeza | Mareos Neuropatia periférica
comida.La liberade | através del Trastomos Miocarditis”
tracto gastrointestinala pH7. cardiacos Pericarditis*
Absorcion: Se estima que la de na tras adn oral puede ser Reacciones pulmonares
aproximadamente del 30%, en base a los datos de orina recogida en voluntarios sanos. alérgicas y fibréticas (incluida
L i ati Axil b an 1-6 horas di és de la dosi: Trastomos disnea, tos, bVO"CDSSpaSTO‘
ot ” . o lé
Un régimen de dosificacion de mesalazina una vez al dia (1 x 4g/d) y una dosificacion dos veces Ef;’g;’;‘;"y“‘ gmﬂ,“‘;a:" ‘c,,a“)é;;;m fla
aldia (2 x 2g/d) resulta en una expcslclcn sls(eml a oomparab\e (AUC) en 24 horas eindicauna mediastinicos pulmonar intersticial,
liberacion continua d dela 6ndurante el periodo de estado :‘!L‘,fg,‘,“’{'s"”‘"“’"a”
l tras un period de5diastrasla 0
— Diares, dolor | Aumento e a
Dosis tnica Estad stomos 3 sa, Pancoli
Mesalazi R AUC 0-24 0 AUC 024 gastrointestinales auseas, vomios, pancreatitis ancoltis

lesalazina Cmax (ng/mL) (hngimL) Cmax (ng/mL) (hng/mL) fatulencia aguda®,

29BID 5103.51 36,456 6803.70 57,519 umenlo de 125 imento de

490D 8561.36 35,657 9742.51 50,742 los parametros colestaticos
[Peso molecular de mesalazina: 153.13 g/moL; Ac-mesalazina: 195.17 g/moL. Trastornos (p.e. fosfatasa alcalina,

EI Irénsno yla hberambn de mesa\azma por vwa oral son mdependlentes de la ingestion
de comida, mientr

Distribucion: La union a prolemas de la mesalazina es de aprox|madarneme un 50% y de la

acetilmesalazina de un 80%.

La se tanto p a través la mucosa
intestinal como sistémicamente en el higado pasando a N-acetilmesalazina (acetiimesalazina)
principalmente por NAT-1. Parte de la acetilacion también se produce por la accién de las
bacterias del co\on Parece que la acen\amon es independiente del fenotipo acetilador del
paclenle El de frentea plasma por via oral
variade 3,5a 1,3 después de dosis diarias de 500 mg x 3y 2g x 3, lo cual implica una acetilacion
dependiente de la dosis, que puede sufrir saturacion.

Eliminacién: Debido a la Ilberaclon conllnua de la mesalazma a lo largo del tracto

amma-glutamil ransferesa y
biirubina), hepatotoxicidad
(incluida hepalits*, hepaitis
colestésica, cirrosis, fallo
hepatico)

hepatobiliares

Siome do
Trastomos dela | E"4pSlones Stevens-Johson

incluida uriicaria Alopecia reversible Dermatis
piel y el tejido (incluidk 3 (845) y necrolsis
i lrga Erema muitome - ()10
(TEN)
Trastormo Mialgia, ar\raI?\a sindrome de
pseudolupus (lupus
guy,,fj[,%"u eritematoso sistémico)

Alteracion de la funcion renal
(incl. nefitis intersticial* aguda| Nefrolitiasis™**

pued 6n porviaoral. Trasiomos fenales y cronica, sindrome nefréiico, |Decoloracion de la
Sin embargo, una vez que la forrnu\acwon no estd presente en el tracto gastrointestinal la g‘:gji‘;";;ﬁefgwa orina’**
eIlmlnaclon seguira la semivida de la oral o sin
qu 40 minutos y 70 minutos parala acei i Trastornos del Oligospermia (reversible)

Carac[enstrcas en los pacientes: Los cambios fisiopatoldgicos como la diarrea y el aumento de

aparato reproductor

Debe | d t pecha 6 evidencia de la aparicion de dichas
reacclones Se han nofificado casos de nefrolitiasis con el uso de mesalazina, lo que mc\uye la
alcul n un contenido d ina del 100 %. Se g una

ingesla fficiente de liquidos durante el

A titulo orientativo, se recomienda pruebas de seguimiento 14 dias después del inicio del

tratamiento y posteriormente otras 2 a 3 pruebas a intervalos de 4 semanas. Si los resultados

son normales, las pruebas de seguimiento se deben realizar cada 3 meses. Si se producen

sintomas adicionales, estas pruebas se deben realizarinmediatamente.

Se debe utilizar con cuidado en pacientes de edad avanzada y solamente en pacientes con la

funcién renal normal.

Mesalazina se debe utilizar con precaucion durante el embarazo y la lactancia, y solo cuando

seguin la opinion del médico especialista el beneficio potencial supere al riesgo. La enfermedad

de base en si misma (Enfermedad inflamatoria intestinal Ell)) puede aumentar los riesgos de

resultado adverso del embarazo.

-Embarazo: Se sabe que la mesalazina atraviesa la barrera placentaria y la concentracion en el

cordon umbilical es una décima parte de la concentramon en el plasma materno. El metabolito

acetil tra en la misma | cordon umbilical y en el plasma

de la madre. Los estudios en animales con mesalazina oral, no muestran efectos perjudiciales

directos o indirectos en relacion al embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto y desarrollo

postnatal. No existen estudios y del uso de en mujeres.
Los datos publi sobre en humanos son limitados y muestran

que no hay un aumento de la tasa global de malformaciones congénitas. Algunos datos

muestran un aumento de la tasa de partos pretérmino, muerte fetal, y bajo peso al nacer; sin

embargo, estos resultados adversos del embarazo también estan asociados con |

inflamatoria intestinal activa.

Se han reponado trastornos i i i i anemia)

en i

En un caso aislado de utilizacion a Iargo p\azo de dos\s altas de mesalazina (2-4g, via oral)

" o

»Lactancra La pasaalaleche materna. La onde enlalect
materna es mucho menor que en la sangre materna, mlen(ras que su metabolito, acetl\
0sup! . Hasta la fecha, solo existe una
hm\tadatrasla len mujeres durante el periodo de lactancia. No se
han realizado estudios controlados de mesalazina durante la lactancia. No pueden excluirse
reacciones de hipersensibilidad como diarrea. En caso de que el lactante presente diarrea, la
lactancia debera interrumpirse.
-Fertilidad.: Los datos d nimals tran que no i fecto sobre la fertilidad
masculina o femenina.
-Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas: La influencia de Mesalazina
500 mg comprimidos sobre la capacidad para conducir y ufilizar maquinas es nula o
insignificante.
-Datos preclinicos sobre seguridad: Se han demostrado efectos renales toxicos en todas las
especies en las que se han analizado. Las dosis en ratas y monos y las concentraciones
plasmaticas al nivel sin efecto adversos observable (NOAELS) excedieron a aquellas utilizadas
enhumanos por un factor de 2-7.2.
Los sistemas de ensayo in vitro y los estudios in vivo no mostraron evidencia de efectos
mutagénicos o clastogénicos. Los estudios acerca del potencial cancerigeno realizados en
ratas y ratones no mostraron evidencia de un incremento en la incidencia de tumores
relacionado con la sustancia. Los estudios en animales con mesalazina oral no indican efectos
perjudiciales directos o indirectos con respecto a la fertilidad, embarazo, desarrollo embriofetal,

la acidez intestinal, observados durante la enfermedad inflamatoria intestinal aguda solo tienen gT’:"ﬁe'fa"/;”;y parto o desarrollo postnatal.

un impacto menor en la liberacion de mesalazina en la mucosa intestinal tras la administracion alteracionés en el Fiebre medicamentosa

oral. En los pacientes con un transito intestinal acelerado se ha observado una excrecion V‘ga’de ” Restncclon sdeUso

urinaria del 20 - 25% de la dosis diaria. De igual forma se ha observado un dela administracién K ina, alos salicilatos I del
excrecion fecal. (*) No se conoce el ismo de la para inducir mio- y p P: i lohepatica grave.

Indicaciones: Colitis ulcerosa (recto, colitis ulcerohemorrégica) en fase aguda o profilaxis de
recidivas. Tratam\emo de man(emmlen(u de la colitis ulcerosa. Enfermedad de Crohn en el
iditis. Proctitis.

Pcsolog\a Durante la terapia de manlenlrmen!o a largo plazo, el paciente debe seguir
el por el médico para asegurar el efecto terapéutico
funcion dela

deseado. La dosi 6n debera ajust:

ta del paciente.

nefritis y hepatitis, pero puede tener un origen alérgico. (La forma de preseniacmn y reso\umon
de los cuadros citados dentro de su posible origen alérgico estan sujetos a una alta variabilidad
inter eintraindividual, por lo que esimposible prever la gravedad y la evolucion de los mismos.)
(**) Se han notificado reacciones mas graves en pacientes con afecciones cutaneas
preexistentes, como dermatitis atopica y eccema atopico.

(***) Frecuencia no conocida: nefrolitiasis.

Es importante resaltar que varias de estas alteraciones pueden también atribuirse a la
enfermedad inflamatoria intestinal en si misma.

-Nifios menores de 6 afios.

Interacciones: En varios eslud\os se ha mostrado una mayor frecuencla de efeclos
en la terapia con y
noguamna y parece existir una interaccién, sin embargo, el mecanismo no se ha podldo

920 mglkg en ratas 6 de dosis orales tnicas de mesalazina de hasta 5 g/kg en cerdos no dieron
lugar a mortalidad.
-Experiencia en humanos: Existe una experiencia clinica limitada en relacion a la sobredosis
conmesalazina, que noindica toxicidad renal o hepatica.

Teniendo en cuenta que mesalazina es un aminosalicitado, pueden ocurrir sintomas de
toxicidad a los salicilatostales como al(eraclones del equilibrio acido-base, hlpervenﬂlaclon
edema pulmonar vomitos, i ia. Los sintomas de

e
itos enla literatura.
Existen informes de paclsmes que han tomado dosis diarias de 89 durante un mes sin efectos
adversos Noexlste un yde

El incl 6n cuidadosa de la funcionrenal.

En caso de sobredosis recurrir a\ Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias Médicas, sito
en Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos. Tel.: (595-21) 220 418.

Presentacion:
Caja

a biente (Inferiora 30°C)
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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establecer. Se una de las células blancas y en
consecuenma debena ajustarse la dos\fcaclcn de tiopurinas. Existe una evidencia débil de que
d

podria disminuir el efect

com.py - www.eticos.com.py
D.T.: Q.F. Rosarito Paredes - Reg. N° 4.584.
Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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