VENTA BAJO RECETA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES
ViA ORAL

Ulcodina’
Mesalazina

Se recomienda la siguiente dosificacion: de de adversas: Ante Ia sospecha o aparicion de Posiblei deef

Adultos: Dosis recomendada, 2 g de mesalazina una vezal dia. R i Adversas, es notificar a far com.py para Po wle on del ef

Poblacion pediatrica: Existe evidencia limitada sobre el efecto en nifios y adolescentes (de 6 a Laboratorio de Productos Eticos o a farmacovigilancia@dinavisa.gov.py para la Direccion Posibl de latoxicidad del

18 arios de edad). Nacional de Vigilancia Sanitaria - pil Posil duccion de |

Nifiosy (deed: digual o mayor de 6 afios): -Espil F d delos efectos diurét
d imie La dosis deb: y Advertencias: Debe tenerse especial i F di de los efects

15-30 mg/kg/dia divididos en varias dosis. La dosis total no debe superar 2g/dia (dosws

pacientes alerg\cos a la sulfasalazina (riesgo de alergia a los sallcl\atos) Se han observado

recomendada en adultos). La dosis habitual en los nifios y

peso corporal de hasta 40 kg, es la mitad de la dosis habitual recomendada en adu\tos y para
aquellos nifios y adolescentes con un peso superior a 40 kg, es la misma dosis habitual
recomendada en adultos.

adversas cutaneas graves, como slndrome de Stevens-. Johnson (SSJ) y necrol\sls
epidérmica toxica (NET) conel La

Sobredosis:
-Experi en animales: La administracion de una dosis Unica intravenosa de mesalazina de

debe en caso de de i de i al udas, tales
como calambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre y dolor de cabeza intenso y/o ante
los primeros signos o sintomas de reacciones cutaneas graves, como exantema cutaneo,

Modo de Uso: Pacientes de edad avanzada: La i 6n de 500 mg
Ci icion: Cada recubierto g: li y siempre hm\tada
i 500mg. a aquellos paclenles con Ia funmon renal normal. No se deben masticar los comprimidos de
c.s. ina 500 mg. L¢ i e deben tomar con un vaso de agua.
Mecanismo de Accion: La ina es el activo de la utilizada C No deb: Ulcodina® enlos siguient
parael lratam|entc dela cc\ms ulcerosa y enfermedad de Crohn, esta preparaaon cuenta con -+ ala a il aal del
una cubierta -P: iencia renal o he
La accion terapéutica de la mesalazina parece ser deblda al efecto Ioca\ ejercldo sobre el tejido -Ulceragastrica yduodena\
intestinal inflamado, méas que a un efecto sistémico. Hay informacion que sugiere que la -Diatesis
gravedad de la inflamacion colonica en pacientes con colitis ulcsrosa tratados con mesalazina -Lactantes y nifios dela primerai iapori i te grupo etario.

esta

En pacientes con enfermedad mﬂamatona intestinal se produce un aumento de la migracion de
los leucocitos, una producmon anormal de cwtoqumas un aumento de la produccion de
litos del &cido del ieno B4, y un aumento de la
formacion de radicales libres en el tejido intestinal inflamado. EI mecanismo de accion de
no se conoce aunque estan i tales como la

activacion de la forma y de los
(PPAR-v) e inhibicion del factornuclearkappa B(NF-kB)dela mucosa intestinal. La mesalazma

lesiones mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Deben tomarse precauciones especiales en pacientes con la funcion hepatica deteriorada.

Se deben evaluar, antes y durante el tratamiento, a criterio del médico, los parametros de la

funcién 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 i se debe ici inducida por la mesalazina. El uso

concomitante de otros farmacos nefrotoxicos conocidos, debe aumentar la frecuencia de

monitorizacion de la funcion renal

Los pacientes con enfermedad pulmonar, en particular asma, deben ser monitorizados
- S y

Reacciones Adversas: Las reacciones adversas observadas més n los

ensayos clinicos son diarrea, nauseas, dolor abdominal, dolor de cabeza, vomitos, yerupclones
cutaneas

Se han raramente i de cardiaca inducidas por
rnesalazma (mio- y pericarditis). Se han descrito muy raramente discrasias sanguineas graves.

pueden aparecer de ibilidad 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
Pyt e

presenta efectos farmacolégicos tanto in vivo como in vitro que inhiben la seincluy tabla con la frecuencia de las reacciones adversas, basada en los
leucocitaria, disminuyen las citoquinas y la ft de yeliminan la fc ond ensa\ yestudi idemiolo

radicales libres. se cuél de estos sihay alguno, tiene un Frecuencia no
pape la eficaci i Clasificacion de conocida (no

Elriesgo de cancer colorrectal (CCR) esta ligeramente aumentado en colitis ulcerosa.
Los efectos de en modelos i y biopsias de pacientes
ion del CCR

avalan el papel dela inaen Ia iad mhh , con regulacionala
baja de las sefiales i de con el
desarrollo de CCR asociado a co\ms Sin embargo Ios datos de metaandlisis, mc\uyendo
poblaciones de referencia y no referencla p clinica i en
relacion al beneficio d 9o d énesis asociado a colitis ulcerosa.

Farmacocin ca:

les de la sust §
Dlsposrclon y d/spomb dad /oca/ La actividad (erapeutlca de la mesalazina depende
tact | are da de la mucosaintestinal

U\codma se compone de a de i Trasla ion los
enmi a y llegan al duodeno en el penodo de

1 hora despues de Ia inistracion oral, de la ingestion

comida. La se libera de los mi deYormacon(lnuaatravesdel

tracto gastrointestinal a pH7.

Absorcion: Se estima que la biodi: i de ina tras oral puede ser

aproxlmadaments del 30% en base alos datos de onna recoglda en volumarlos sanos.

deladosis.
Un régimen de dosificacion de mesalazina una vez al dia (1 x4g/d)y una dosificacion dos veces

6rganos del

Frecuentes d
sistema MedDRA | (?1/100a<1/10) puede estimarse

Raras
(?10/10.000 a (T%Bal;gzl
<1/1.000) . partir de los datos

Se realizar andlisis de sangre para el recuemo diferencial antes y durante el
tratamiento, a criterio del médico. El con puede
incrementar el riesgo de discrasia sanguinea en pacientes que estan siendo tratados con
azatlcpnna 6-mercaptopurina o tioguanina.
Deb

el do exista sospecha ¢ evidencia de la aparicion de dichas
reacciones. Se han notificado cascs de nefrohnasls con elusode mesalazma lo que incluye la
apanmon de calculoscon un del 100 %. Se g
liquidos durant i

Atitulo orientativo, se

pruebas de 14 dias después del inicio del
otras 2 a 3 pruebas a intervalos de 4 semanas. Si los resultados

Recuento sanguineo alterado
(anemia, anemia aplésica,
agranulocitosis, neutropenia,
leucopena (incluida
granulociopenia),
pancitopenia, trombocitopenia
y eosinlilia (como parte de
Una reaccion alérgical)

Trastonos de la
sangre y del
sistema linfético

Reaccion de hipersensibilidad
que incluye reaccion
anafiaciica, Reaccion

Trastomos del
sistema medicamentosa con

son norma\es las pruebas de seguwmlemo se deben real\zar cada 3 meses. Si se producen
realizari
Se debe utilizar con cu\dado en pacientes de edad avanzada y solamente en pacientes con la
funcion 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
cordén umbilical es una décima parte de la concentracion en el plasma materno. El metabolito
acetil mesalazina se encuentra en la misma concentracion en el cordén 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
del uso de ina en mujeres
en humanos son limitados y muestran

forécicos y pulmonar, enfermedad

inmunolbgico eosinofiia y sintomas
sistémicos (DRESS)
Trastomos del | jor de cabeza | Mareos Neuropatia periférica
sistema nervioso paia pe
Trastormos Miocardiis” postnatal. No existen estudios
cardiacos Pericarditis* Los datos sobre
Reacciones pulmonares
; g\érg\cas y ﬂb roticas (incluida
rastomos snea, tos, broncoespasmo, también esta
rospiratonos Givootts alerica). coanofits embargo, estos resultados adversos del embarazo

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
asociados conla

inflamatoria intestinal activa.

aldia (2x2g/d) resuha enuna exposicion smtemma ccmparable (AUC) en 24 horas e mdlca una mediastinicos p\:l‘l;onar mte‘rshc\a\ Se han reportado (rastornos anemia)
fi infilracién puimonar, 403 de mad
hberaclon u giela i ranie psno?ode t " Elestado neumonts enrecién
periodode iastrasla oral. En un caso aislado de ut\l\zaclon a largo plazo de dosis altas de mesalazina (2-4, via oral)
— Diarrea, dolor | Aumento de la b fall lenel
Dosis dnica Estado stormos a ! ami ! senotificd neonato. X X
- AUC 0-24 AUC 0-24 gastrointestinales  |nauseas, vomitos, | pancreatitis Pancolitis -Lactancia: La mesalazina pasa a la leche materna. La concentracion de mesalazina en la leche
Mesalazina Cmax (ng/mL) (hngimL) Cmax (ng/mL) (hng/mL) flatulencia aguda’, materna es mucho menor que en la sangre materna, mientras que su metabolito, acetil
298D 510351 36,456 6803.70 57,519 Aumento de las aparece en similares Hasta la fecha, sol te una
4900 856136 35,657 974251 50.742 :gas”;aagx:;anz i‘;m:gﬁ:ﬂz ia limitada tras la istracion oral en mujeres durante el periodo de lactancia. No se
IPeso molecular de mesalazin: 153.13 gimoL; Ac-mesalazina: 195.17 gimoL. Trastormes (p.e. fosfatasa alcalina, han rgallzado estudios coplro\ados de mesalazma durante la lactancia. No pueden _exc\ulrse
hepatobilires ga‘mn:)arg\)utﬁmll :re:nsferdes: y reacciones de hipersensibilidad como diarrea. En caso de que el lactante presente diarrea, la
iimubina), hepatotoxicida i f
E\ transwto y la hberaclon de mesalazina por via oral son mdepend\enles de la ingestion (incuida hepatiis*, hepatiis \aclar_\_c\adeberémtermmplrse. . X
la colestasica, cirrosis, fallo -Fertilidad: Los datos de mesalazina en animales muestran que no tiene efecto sobre la fertilidad
Distribucion: La unlon a protelnas de la mesalazina es de aproxlmadameme un 50% y de la hepatico) lina o femenina.
acetilmesalazina de un 80%. Erupciones Sindrome de -Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de Mesalazina
La se tanto p a través la mucosa T;;Sfoef;';;f’gs la (incluida urticaria, Alopecia reversible Dermatitis ‘S%*;"S"Jeﬂc*"gﬁ;s 500 mg comprimidos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
intestinal como sistémicamente en el higado pasandoa N-acetiimesalazina (acetilmesalazina) e iieis erupcion ' alérgica Eritema multiforme ‘de,}’mm ‘toxica insignificante.
principalmente por NAT-1. Parte de la acetilacién también se produce por la accién de las eritematosa) EN) -Datos preclinicos sobre seguridad: Se han demostrado efectos renales toxicos en todas las
bacterias del colon. Pareoe que la acetl\acwon s independiente del fenotipo acetilador del Trastomo especies en las que se han analizado. Las dosis en ratas y monos y las concentraciones
~ Mialgia, artralgia, sindrome de ™ ! . o
paciente. El cocient frentea en plasma por via oral musculoost: pseudolupus ﬁup plasmaticas al nivel sin efecto adversos observable (NOAELS) excedieron a aquellas uilizadas
variade 3,5a 1,3 después de dosis diarias de 500 mg x 3y 2g x 3, lo cual implica una acetilacion wymmvfo eritematoso snstemm) enhumanos por un factor de 2-7.2.
dependiente de ladosis, que puede sufrir saturacion Aleracion de a fundion renal Los swstemas de ensayo in vitro y los estudios in vivo no mostraron evidencia de efectos
E/rmmamon Debido a \a liberacién continua de la mesalazma a lo largo del tracto Trastomos s (incl, nefrits intersticial* é Los estudios acerca del potencial cancerigeno realizados en
lavida media d viaoral. y unnarios™ y crénica, sindrome nefréfico, Dem!g‘ramﬁn dela ratas y ralones no mostraron evidencia de un incremento en la incidencia de tumores
Sin embargo, una vez que la formulacion no esta presente en el iracto gastrointestinal la g‘:c“o"g‘fa”cm’je IA’ ina orin: relacionado con la sustancia. Los estudios en animales con mesalazina oral no indican efectos
ellmmacwon seguira la semmda de la oral o sin directos o indirectos con respecto a la fertilidad, embarazo, desarrollo embriofetal,
qu y 70 minutos parala aT:asr[:rTrfpﬁr/m clor Oligospermia (reversible) AR o desarrollo postatal.
Caractenstlcas enlos pacrentes Los cambios fisiopatologicos como la diarrea y el aumento de
la acidez intestinal, durante | intestinal aguda solo tienen grg_f;fa’gfy

un impacto menor en la liberacion de mesalazina en la mucosa intestinal tras la administracion
oral. En los pacientes con un transito intestinal acelerado se ha observado una excrecion
urinaria del 20 - 25% de la dosis diaria. De igual forma se ha ob: unii de la

a/temcmnes enel Fiebre medicamentosa
ar de.

admm!s!/ac/on

ricciones de Uso:
ala alos salicilato: 1l del

Pacientes coni lohepaticag
-Nifios

excrecion fecal.

Indicaciones: Colitis ulcerosa (recto, colitis ulcerohemorrégica) en fase aguda o profilaxis de
recidivas. Tra?armento de man(emmlen(o de la colitis ulcerosa. Enfermedad de Crohn en el
Ip gl iditis. Proctitis.

Posologia: Durante la terapia de mantenimiento a largo plazo, el paciente debe seguir
rigurosamente el tralarmento establecido por el médico para asegurar el efecto terapéutico
deseado. La debera ajust: funcionde | del paciente.

(*) No se conoce el mecanismo de la mesalazina para inducir mio- y pericarditis, pancreatitis,

neftitis y hepatitis, pero puede tener un origen alérgico. (La forma de presentacion y resolucion

de los cuadros cwtados denlrc de su poswble origen alerglco estan sujetos a una alta vanabmdad

intere ivi T dyl I

() Ss han nolmcado reacclones més. graves en pacwenles con afecciones culaneas
dermatitis atopi topico.

(***) Frecuencia no conocida: nefrolitiasis.

Es importante resaltar que varias de estas alteraciones pueden también atribuirse a la

enfermedad inflamatoria intestinal en si misma.

Interacciones: En varios esludlos se ha mustrado una mayor frecuencia de efectos
mielosupresores en la terapia con y 6- o
tioguanina, y parece ex\sllr una \meracclcn sln embargo, el mecanismo no se ha podido

establecer. Se una de las células blancas sanguineas y en
consecuencia deberia ajustarse la dosificacion de t\opunnas Existe una evidencia débil de que
la podria disminuir de lawarfarina.

i : Posible i de la accion anti (riesgo i de

hemorragia en el tracto gastrointestinal).

920 mg/kg en ratas 6 de dosis orales Unicas de mesalazina de hasta 5 g/kg en cerdos no dieron
lugaramortalidad.

-Experiencia en humanos: Existe una experiencia clinica limitada en relacion a la sobredosis
conmesalazina, que no indica toxicidad renal o hepatica.

Teniendo en cuen(a que mesalazina es un aminosalicitado, pueden ocumr smtomas de
toxicidad a los como del equilibrio &cid 3
edema pulmonar, vémitos, Los sintomas ds 0

tan d

itos en la i
Existen informes de pacientes que han tomado dosis d\arlas de 8g duran(e un mes sin efeclos
tid
yde

adversos. No existe un
El i dadosa delafuncion renal.

En caso de sobredosis acudir al Centro Nacional de Toxicologia sito en Avda. Gral. Santos y
Teodoro S. Mongelos - Teléf.: (021) 220-418. Asuncion, Paraguay.

Presentacion:
Caj i

a (Inferiora30°C)
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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ETICOS'

Elaborado por Laboratorio de Productos ETICOS C.E.LS.A.

Atilio Galfre N° 151y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay.

Industria Paraguaya - Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)
icos.com.py - ticos.com.p)

D.T.: Q.F. Rosarito Paredes - Reg. N° 4.584.

Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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