SALUD

SENHETARIA DE $alup

TSt GERAL PARA LA DROTECCION
CRNTRA RIESGOE SARITARIOR

OFICIO No. COFEPRIS-CAS-DEAPE-SEFM-GMA-394-2024

Ciudad de México, a 11 de septiembre de 2024
UNIDAD DE TRANSPARENCIA
PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 10. y 6o. de la Constitucidn Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccidn 1, 26 y 39, fracciones XXI, XXIV y XXV de la Ley Orgéanica de |a
Administracion Plblica Federal; 1, 4, fraccidn 111,17 bis y 17 bis 1 de |a Ley General de Salud; 1, 2, 3, 6,
9, 61, fraccion V; 65 fraccion I1; 130, cuarto parrafo, 133,135 v 136 de |a Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la informacién Publica; 2, inciso C, fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud; 1, 3, 4, fraccion |}, inciso ¢, 11, fraccidn Xl y 14 del Reglamento de la Comision Federal para
la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios; hago de su conocimiento la respuesta a la solicitud de
acceso a la informacion pdblica con ndmerc de folio 330007924004578, misma que a
continuacion se transcribe:

“Solicito amablemente se me informe que medicamentos han sido aprobados por
esta H. Comisién, para la indicacién terapéutica de tratamiento de la enfermedad
de Crohn activa, de moderada a grave, en pacientes que hayan tenido una
respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta o sean intolerantes al
tratamiento convencional o antagonistas de TNF alfa o presenten
contraindicaciones médicas a estos tratamientos. Solicito amablemente se me
proporcione copia del Registro Sanitario vigente y, en su caso, modificaciones al
mismo.

Asi mismo atentamente solicito a esa H. Comisién proporciocnarme acceso a la
informacién consistente la VERSION PUBLICA de TODOS los documentos que
integran el expediente formado con motivo de la presentacién de la solicitud de
registros sanitarios de medicamentos con la indicacién terapéutica antes referida.

Para el acceso en cuestidn, solicito me sea proporcionada la reproduccion digital
(archivos electrénicos) de tales documentos, mismos que solicitamos sean
entregados por este mismo medio o bien, a través del soporte digital que se estime
mas conveniente." (Sic) ‘

Por o anterior le comunico que, tras el andlisis al contenido de la solicitud, esta Unidad
Administrativa realizd la basqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos, de ia cual se le
informa: qué tras analizar |a solicitud de acceso a la informacién se encontré que no especifica
periodo de busgueda, por lo que conforme a lo sefialado en el criterio de interpretacion
SO/00319 del INAL el drea ha considerado como periodo de busgueda un afio inmediato anterior
a la fecha de ingreso de la solicitud, es decir, del 30/08/2023 al 30/08/2024. Ademds del andlisis de
fa expresidon documental de la presente solicitud se tiene que la descripcidn realizada por &l
particular como “proporcionarme acceso a la informacién consistente la VERSION PUBLICA de
TOBOS los documentos que integran el expediente formado con motive de la presentacién de la
solicitud de registros sanitarios de medicamentos con la indicacidn terapéutica antes referida”,
de conformidad con el criterio de interpretacion 16-17 del INAI, esta unidad administrativa ha
entendido que la expresién documental de esta solicitud se refiere a aquellos documentos que
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w COMISION FEDERAL PARA LA BEDVEGSIGH

2 COMTRA RIEELOR SARITARISS

él area técnica generd como autorizacién y con los cuales se otorgé el registro sanitario con
la indicacion terapéutica solicitada.

SALUD

SECRETARIA OF SALUD

Asl mismo, se hace de su conocimiento que cualguier otra informacion o documentacién distinta
a fa contenida en el expediente de autorizacion, es decir, al oficic de otorgamiente del registro
sanitario No, 303M2023 SSA v sus anexos (proyecio de etiquetas e informacidn para prescribir), es
informacian gue el solicitante del trédmite ha depositado ante esta instituciéon con caracter de
confidencial a efecto de obtener la autorizacidn correspondiente, ya que forma parte de una
estrategia comercial y de aplicacion industrial qgue involucra el disefio, produccion y
comercializacion de un producto, por lo tanto dicha informacion se encuentra protegida como
secreto industrial v sdlo podrédn tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes
legales y los servidores pUblicos facultados para ello. Lo anterior de conformidad al articulo 113
fracciones |l y 1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn PUblica y 163
fraccidn | de la Ley Federal de proteccidn a la propiedad industrial.

Por lo anterior le comunico gue esta Unidad Administrativa solicita a fa Unidad de Transparencia
ponga a disposicion del peticionario un total de 19 (diecinueve } fojas Gtiles correspondiente a la
version puUblica del registro sanitario No. 303M2023 SSA (incluye 03 fojas correspondientes al
oficio de otorgamiento del registro sanitario y 16 fojas de informacién para prescribir en sus
versiones amplia y reducida y marbetes autorizados para etiquetado). Elle de conformidad cen lo
dispuesto en los articulos 388, fraccién |, 113 fraccién 1l v lIl; v 18 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccidn a la
Propiedad. Lineamientos Generales en materia de clasificacién y desclasificacién de ia
informacién, asl como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de
abrii  de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis  del  Acuerdo
CONAIP/SNT/ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03 aprobado en ia segunda Sesién Ordinaria del
Consejo Nacional del Sisterma Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Pdblica y
Proteccion de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil veintidds, publicada en
el DOF el 18 de noviembre de 2022,

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para enviarle un cordial saludo.

SUFRAGIOC EFECTIVO. NO.REELECCION
GERENTE DE MEDICAM/ OS ALOPATICOS

s

EVELIN MORALES NUNO

£n ejercicio de la facuitad delegada por el articulo Décimo Sexto del Acuerdo por el
que se delegan las facultades que se sefalan, en los Srganos administrativos que en el
rmismo se indican de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Publicade en el Diario Oficial de la Faderacién el 7 de abril de 2010.
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Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento
en Jos articulos 98, fraccién |, 113 fraccion 1l y 118 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica v
del antfcuio 163, 166 de la Ley Federal de Proteccidn a la
Propiedad, numeral séptimo fraceidn |, quincuagésimo octavo,
quincuagésimo novenc Yy sexagésimo primero de los
Lineamientos Generales en materia de ciasificacién y
desclasificacién de la informacién, asl como para la elaboracion
de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de
2016, vy sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo
CONAIR/SNT/ ACUERDO/CRDOZ-10A10/2022-03, aprobado en la
sagunda Sesién Ordinaria del Consejo Naclonal del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pdblica y
Prateccién de Datos Personales, celebrada el diez de octubre
de dos mil veintidsés, publicada en el DOF el 18 de noviembre
de 2022 Motivacién. Se teste domicilic fiscal por ser
informacién de carécter confidencial por tratarse de un interés
particular, juridicamente tutelado y sin. sujecion a una
temporalidad determinada, sélo podrdn tener accese a ella los
titulares de la misrna, sus representantes vy los servidores

publicos facultados para ello.
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Fundamento legal: ArticuloN3 fraccién Il y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Puablica v de los articulos 82 v 85 de la Ley de la Propiedad Industrial en correlacian con el criterio 13/13 emitide
por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la informacion y Proteccién de Datos.

Motivacién. Se testo Secretos Industriales por ser informacion de caracter confidencial por tratarse de un
interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad determinada, sélo podrén tener
acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes v los servidores piblicos facultados para ello.
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Pharmaceutlca!s México, S\A. de CV,

PROYECTO DE MARBETE - ENVASE PRIMARIO

Blister Alu/PVC-PVYDC
Venta al publico

MEMOEYD

Mesalazina
Tableta
500 mg
Liberacidn retardada
Oral

Hecho en India por:
Cadila Healthcare ttd.

Reg, No, XKXOMXXKSSA VY -
Lot
Cad.: ©

(SR
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" |COFEPRIS = 2 9 AGD, 2023
‘ FECHA ‘%hpom r)f\j?"}n x] e NOMBRE: SUSQIIG CHEZQE
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| NOMBRE: ! -
43 . .

FIRMAL e

OPCIONAL Incluir o Exclulr:
Paraventaexclusivaen____ {Razdnsocial y direccién, logolipo o marca de la comercializadora con fa que se Tealicen fos contratos},
Versidn 2PM/Mar/Mes500-01
07-ul-2023
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Pharmaceutlcals México, S.A. de C.V.

PROYECTO DE MARBETE ~ ENVASE PRIMARIO

Blister Alu/PVC-PVDC

Generico

Hecho en Indla por!
* Cadlia Healthcara Ltd.

Reg. No. XXXO006X SSA IV
Lot.:
Cad.:

MESALAZINA
Tableta
500 mg
Liberacldn retardada
Crai

®

LOGOTIPOS ¥/G SIMBOLOS

@ DICTAMINADOR QUIMICO
COFEPRPRIS

rECHAT 2O f\ﬁﬁ ‘Q,‘)D <
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OPCIONAL Inclulr o Excluir;
Para venla exclusiva en

{Razdn soclal y direccion, logotipo o marca de fa comerclalizadora con 2 que se realicen fos contratos).

Verstén ZPM/Mar/Mess00-01
07-Jul-2023
Piglna 2de 4




Pharmaceutlcats México, S.A.de CV.

PROYECTO DE MARBETE - ENVASE SECUNDARIQ

CAJA DE CARTON
Venta al pUblico

MEMOZMT

Mesalazlna
Tableta
500 mg
Uberacidn retardada
Oral

Caja con 30, 40 o 60 tabletas.

4

Férmula: \

Cada tableta contiena: @ DICTAMINADOR QU
Mesalazina 500 mg .‘EPRIS
Excipiente cbp 1 tableta -

FECHA: ‘—2(} ﬂf‘\q 302—3

Dosls: La quz el médico sefiale. NOMBREL AER h'_mﬂ | mpten Snbin Tday 3

Via de administracidn; Oral ST AR S e a1y,
Su venta requiere receta médica, FIRMA: X N
No se deje al alcance ni a la vista de los nifios. _ )

No se racomlenda su uso en manores de 18 afios. =

No use Mesalazina durante, el embarazo 4 lactancla.

Consérvesa a no mas de 30 *Cy en un lugar seco.

Consérvese la caja blen cerrada,

Reporte las sospechas de reaccidn adversa a los correos: farmacovigilancla@cofepris.eob.mx y farmacovighancla@zydusinexico.com

Hecho en India por: Reg, No, XXXXKXXX SSA IV
Cadlla Healthcare ttd. Lot.:
Sarkhej-Bavla, N.H. N* 8-A - Cad.:
Moraiya, Tal : Sanand, Precio maximo al piblico:

Ahmedahad, 382-210, india.

Distribuldo por: .
Zydus Pharmaceuticals México, S.A. dé C.V., S ALUD 2 COFEPR]G DICTAMINADOR
CPA, Logistic Center, Tlalnepantla Edificlo 2, bty Fomimaee  MEDICO
Bodega 7, Almacén 7, Col. San Pedro Barrientas,
C.P. 54010, Tlalnepantla, México, Mexico, AGH 2023 ‘_.-
Representante Legal e Impdrtado por: 2 . . o a: )
Zydus Pharmaceuticals México, S.A. de CV. HOMBARE: SUSGNG :‘EZGE:‘? :
Carretera Plcacho Ajusca No, 154, 601 B, .Y 1“0 &\91"3{7?{)’
Cal, Jardines en la Montafta, C.P. 14210, FIRMI R
Tlalpan, Ciudad de México, Méxica, . i
LOGOTIPOS 6 SIMBOLOS
OPCIONAL Inclulr o Excluln .
Para venla exclusiva en, {Razén soclal y diveccldn, logotipo o marca da s comercializadora coa la que se realicen fos contratos),
Versidn ZPM/Mar/Mes500-01
07-1i-2023

Pégina3de 4




Pharmaceuticals México, 5.A. de C.V.

PROYECTO DE MARBETE - ENVASE SECUNDARIO

CAJA DE CARTON
Gendrico

Caja con 30, 40 0 60 tabletas.

Formula;

Cada tableta contiene:
Mesalazina 500 mg
Exciplente chp 1tableta

Doslis: La que ef médico sefiale.
V(a de administracién: Oral
Su venta reguiere receta médica,

Mo se daje al alcance ni a {a vista de los nifios.

No se recomienda 54 uso en menores de 18 afios.
No use Mesalazina durante e} embarazo ¢ lactancia.
Consérvese a no mds de 30 °Cy en un lugar seco,

Consérvese la caja blen cerrada.

MESALAZINA
Tableta
500 mg
Liberacion retardada
Oral

@ DICTAMINADOR QUIMICO

COFEPRIS '

FECHA:

- mﬂ ANL2

NOMBREMF 3.0 lnfl}bf A Qﬂhr foiinrg

T e

FIRMA: 4

'\\.

[ ]

®

Reporte las sospechas de reaccidn adversa a los correos: farmacavigilancla@cofeprls.gob.mxy farmacovigiandla@zydusmexico.cam

Hecho enindia par:

Cadila Healthcare Ltd,
Sarkhej-Bavia, N.H, N® 8-A
Maralya, Tal : Sanand,
Ahmedabad, 382-210, Indla.

Distribuido por:
Zydus Pharmacauticals México, S.A. de C.V.

CPA, Loglstic Center, Tlalnepantla Edificic 1,
Bodega 7, Almacén 7, Col, Sen Pedro Barrlentos,

C.P. 54010, Tlainepantla, México, México,

Representante Legal e Importado por:
Zydus Pharmaceuticals México, 5.A. de CV.
Carretera Picacho Ausco No, 154, 601 B,
Col. Jardines en Ja Montafia, C.P. 14210,
Tlalpan, Ciudad de México, Méxica.

LOGOTIPOS O SIMBOLOS

Reg. No, XXXXXKX SSA IV

Lot.:
Cad.:

Precio maximo al ptblico:

HOMBRE:

FIMLL

S| S

0 3
uusﬂgﬂéﬁgl %&3 ’f]

J '

OPCIONAL Incluir o Exeluin
"Para venta exclusiva en

{Raztn soclaly direceién, logatipe o marsa de la comerclalizadora con la que se realicen los contratos),

Versidn ZPM/Mar/Mess00-01
07-5ul-2023
Pagina dde 4
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Pharmaceuticals México, S.A. de C.V.

Informacién Para Prescribir [Amplia)

I DENOMINACION DISTINTIVA
MEMOZYD °

0. DENOMINACION GENERICA
Mesalazina

1. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Tableta

Cada tableta contiene:

Mesalazina 500 mg
Excipiente cbp 1 tableta

w. INDICACIONES TERAPEUTICAS

MINADOR
!‘ﬁ% CQ? EPR!S mc::rémco
e

i

. 29A80.203 T

 SUSTNG D2
HNOMBRE:
e

Enfermedad inflamatoria intestinal, sintomas asociados con la enfermedad diverticular sin complicaciones del colon.
Para el tratamiento de episcdios agudos y ef mantenimiento de la remisidn de la colitis ulcerativa,

Para el tratamiento de episodias agudos de la enfermedad de Crohn.

V. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
Propiedades farmacocinéticas:

Absorcién: La absorcién de la mesalazina es mayor en las regiones proximales del intestino y menor en las dreas distales del

intestino.

Biotransformacién: La mesalazina es metabolizada tanto presistémicamente por la mucasa intestinal y el higado al 4cldo N-acetil-
5-aminosaliclico Inactivo farmacoldgicamente {N-Ac-5-ASA). Se ha observado que la acetilacién es independiente del fenotipo
acetilador del paclente, Parte de la acetitacion ocurre por la acclén de bacteria;s caldnicas. La unién a protelnas de mesalazina es

43% y de N-Ac-5-ASA 78%.

Eliminacidn: La mesalazina y el metabolito N-Ac-5-ASA se eliminan en las heces fecales {la mayor parte), por via renal {varla entre
el 20% vy el 50%, dependiendo del tlpo de aplicacién, preparacién farmacéutica, y ruta de ilberacién de mesalazing,
respectivamente) v via biliar {la menor parte). La excrecidn renal ocurre predominantemente como N-Ac-5-ASA, Alrededor del 1%
total de la mesalazina administrada por via oral se excreta en la Jeche materna como N-Ac-5-ASA,

Prapiedades farmacodinamicas:

Grupo farmacoterapéuticn: Acido aminosalicflico y agentes similares,

Cédigo ATC: AOTECO2.

El mecanismo de la accién antiinflamatoria es desconecido. Los resultados de los estudios in vitro indican que la inhibicion de la

lipooxigenasa puede Jugar un papel,

se han demostrado efectos en la concentracién de prostaglandinas en la mucosa Intestinal, La mesalazina {acldo 5-
aminasalicllico/5-ASA)} puede funcionar come eliminader de radicales libres de oxlgeno.

La mesalazina, adminlstrada por vfa oral, actia predominantemente en la zona de la mucosa intestlnal y en el tefido submucaso
del lado luminal del intestino. Por lo tanto, es impaortante que la mesalazing se encuentre disponible en las regiones de
Inflamacidn, La biodisponibilidad sistémlea/las concentraciones plasméticas de mesalazina no son pertinentes para la eficacia

terapéutica, sino mds bien un factor de seguridad. Con el fin de cumplir con estos criterios,

@ tabletas 500

mg estdn recublertas con Copolimero de dcido metacrflico tipo A; por lo tanto son gastrofresistentes v la liberacién de la

mesalazina es dependiente def pH.
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CONTRAINDICACIONES _ , . nFDsmeuores de b Gaios
Hipersensibilidad a los salicilatos, ¢ & cualquieta” de: log' componentes de fa formula, Feciepemacidos, embarazo, lactancis;
deshidratacién.
insuficiencla hepética ¢ renal severa.
Paclefites con ticera gdstricay ducidenal.
Paclentes prapensos a hemorraglds y trastarnos de fa coagulacidm AT TCTARN A‘ OR'
La Mesalazina se ha acompafiado de nefritis intersticial; sl bien hay controversias sobri ) tmw i@ﬁ@ﬁﬂhﬂ@sﬁos ijES‘E{EEES
que la reciben es necesarlo vigliar la funcién renal. X ,,ﬁ,,,m S OB
Durante Ia terapia con mesalazina se recomienda monitorear la funcién renal de los{ pacientes con dafio renal v a los pacientes
que estzin reciblendo una terapla concomitante can farmacos que son una fuente de mpesalazina (por e'éerﬁuécb Slgaﬂaﬁﬂh{ -

' 2 A Aw,:‘.g LN

-
PRECAUCIONES GENERALES me)ummﬁﬂﬁu A

No se deje al alcance de los nifios,
Se deben realizar andlisls de laboratorio antes y durante el tratamiento (conteo sanBEl¥ :

hepdtica come ALT o ASY; creatinina en suero}. ka funcidn renal por examen urinario (HraTeatOveTdeBE Ter J&Erminaca anes v
durante el tratamiento 2 consideracion del médico.

Debe tenerse especial precaucién en &l tratamlento de pacientes alérgicos a Ja sulfasalazing {rlesgo de alergia a los salicilatos). Se
han observado reacclanes adversas cutdneas graves, como reaccldn al medicamento ¢en eosinofilia v sintornas sistémicos
{DRESS), sindrome de Stevens-lohnson (SS}) y necrdlisls epidérmica tdxica {NET) con el tratamiento de Mesalazina, la
administracidn de Mesalszina debe suspenderse inmediatamente en caso de reacciones de intoleranda agudas, tales como
cajambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre v dolor de cabeza intenso yfo ante los primeros signos o sintomas de
reacciones cutdneas graves, como exantema cutdnen, erupciones, lesionas mucosas o cuglquier otro slgnoe de hipersensibilidad.

Deben tomarse precauclones especiales en pacientes con la funcidn hepatica deteriorada, Se deben evaluar, antes y durante el
tratariento, a criterio del medico, los pardmetros de la funcion hepatica como ALT o AST.

No se recomlenda el uso de Mesalazina en paclentes con insuficiencia renal, Se debe monitorizar ja funcién renal a intervalos
regulares (creatinina sésica), especialmente al inicio del tratamiento, Se debe determinar el estado urinario {tiras reactivas) antes
y durante e tratamiento, a criterio del médico. En los paclentes que desarroflen una alkeracidn renal durante el tratamiento se
debe sospechar nefrotoxicidad inducida por la Mesalazina. £l uso concomitante de otros firmacos nefrotdxicos conacidos, debe
aumentar la frecuencia de monitorizacién de la fundidn renal.

Los paclentes con enfermedad pulmonar, en particular asma, deben ser monitorizados cuidadesamente durante el tratamiento,

Se han comunicado raramente reacciones de hipersensibilidad cardfaca inducidas por Mesalazina {mio- y pericarditis). Se han
descrito muy raramente discrasias sanguineas graves, Se recomienda realizar andlisls de sangre para el recuento diferencial antes
y durante el tratamlento, a criterio del médice. €l tratamiento concomitante con Mesalazing puede incrementar el riesgo de
discrasia sangulnea en paclentes gue estdn siendo tratados con azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina, Debe interrumplrse
&] tratamiente cuando exista sospecha ¢ evidencia de la aparicién de dichas reacclones.

Se han notificado casos de nefrolltiasls con el uso de Measalazina, lo que incluye ta aparicién de célculos con un contenide de
Mesaiazina del 100 %. Se recomienda garantizar una Ingesta stificiente de liquidos durante el tratamiento.

A tftulo orientativo, se recomienda pruebas de seguimlento 14 dias después del Iniclo del tratamlento y posterfarmente otras 2 a
3 pruebas a intervalos de 4 semanas. Si los resultados son normales, as pruebas de seguimlento se deben realizar cada 3 meses,
Si se praducen sintomas adicionales, estas pruebas se deben realizar inmediatamente.

Se debe utilizar con cuidado en pacientes de edad avanzada y solamente en paclentes con la funclén renal normal, La Mesalazina
puede producir un cambio de color de fa orina de color rojo-marrdn tras el contacto con lejls de hipoclorito de sodio {por
eiemplo, en los inodaros implados con clertas lejfas que contienen hipoclorito de sodio).

Nota: En casos raros, pacientes que han tenldo resecclones de intesting, o ¢lruglas intestinales en la regidn ileocecal con
remocién de Ia valvula, se ha observado que w&‘tabletas se excreta sin disoiverse en las heces debido al transito
intestinal excesivamente rapldo.

Versitn 2eM/1PPa/Mes-01
07-iul-2023
Pigina2de &



Vil

Pharmaceutica!s México, 5.A.de C.V.
contlene 2.1 mmol {49 mg} de sodio, lo cual debe ser tomado en cuenta para pacientes con dieta
controfada en sodlo (bajo en sedio/bajo en sal).

1 tableta de

No se use en el embarazo v la lactancla.

RESTRICCIONES DE WSO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Embarazo: No hay datas suficientes del uso de MEMIOTLYTS  tabletas en mujeres embarazadas. Sin embargo, hay datos de
un ndmero limitado de mujeres embarazadas expuestas gue no indican efectos adversos de fa Mesalazina en embarazo o en la

salud fetal o neonatal.

No hay evidencia disponible de otros datos epidemioldgicos refevanites a |a fecha. En un scle caso después de uso a largo plazo de
dosis alta de Mesalazina {2-4 g oral) durante el embarazo se reporté falla renal en el neanato.

Los estudios rezlizados en animales con Mesalazina via oral, no indican rlesgos directos o indirectos con respacto al embarazo,
desarrollo embricnaric/fetal, parto o desarrollo posnatal,

I\jﬁf_?lgﬁggl tshletas solo debe uthlizarse durante el embarazo st los beneficios potencizles superan los posibles riesgos.

tactanda: Tanto el acido N-Aceti-S-aminosaliclico como la Mesalazina (en menor grado} se excretan en la leche materna,
Durante la lactancia s6io ¢e cuenta con experiencia limitada hasta |a fecha. Reacciones de hipersenslbilidad come diarrea no

deben ser exclilidas en el infante.

potenciales superan los posibles riesgos. Si el infante desarrolla diarrea, la Jactancia debe internsmplrse.

IX. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
1as reacclones adversas observadas mas frecuentemente en los ensayas clfnicos son diarrea, ndtseas, dolor abdormnal dolor de
cabeza, vémitos, v erupciones cutdneas.

Ocasionalmente pueden aparecer reacciones de hipersensitilidad y flebre medicamentosa,
Se han observade reacciones adversas cutdneas graves (RACG), como reaccidn al medicamento con ecsinofitla v sintomas
sistémicos {DRESS), el sindrome de Stevens-Johnson (S51}y la necrdlisis epidérmica téxica (NET), asociados a [a acministracidn de

tabletas sblo debe ttilizarse durante la lactancia st los beneficlos

Mesalazina:
« Frecuendia de aciérdo’a Raro Wiuy raro , .frecqénd’a"’nd .conbdda""
NiedBRA, » . R | “tna puede gstimarsea
T N . - partir de Jos.datos’
| Clase Grgano-sistema {1/10000, < 1/1000) . - {<3/10000) disponibles}  u.
Conteos sanguineos alterados _
Trastornos en ststema (anernia apléslca, agrand ocuum o
e . : mewamaaoa
linfatico y sangufneo pancitapenia, neutro; S}\i J[ ]5": CGFEF?lﬁ winico
leucopenia, trombocitcpaeia v %W AR
Tras’gamos enelsistema Mareos y dolor de cabeza Neuropatia periféripa.
nervioso . n 0 ACH ')@')Q
Trastornos cardiacos Miccarditis y pericarditis™ (At
Reacclones pulmonares a2ty icasy |. . .o
. fibréticas (incluidos disnfa, 105, "Mﬁﬁ@'ﬁiﬁﬁwﬁ"'-‘“—
Trastornos resplratorios b L . t r\
taracicos y mediastinales roncoespasima, alveqkisy: | : A
eosinofilia pulmonar, infilkraclén U—v

pulmenar, neurnoni

tis}.

Trastormaos
gastrointestinales

Dolor abdominal, diarrea,
fiatulencia, ndusea y vomito

Pancreatitis aguda™
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Trastornos renalesy

Deterioro de la funcién renat
incluyendo nefritls Intersticial*

Nefrolitiasis*™*
Decolaracién de la orina

musculoesquelético

urinarios*** aguda o crdnica e insuficlencia
renal,
Sindrome de Stevens-
Fatosensibilidad**: Se han tohson {515}
notificado reacciones mds graves Necrolisis Epidérmica
Trastornos en piel y tefido en paclentes con afecclones . Toxica (TEN),
. . . Alopecia. .
subcutaneo cutdneas preexistentes, como Reaccidn al medicamento
dermatitis atpica y eccema con eoslnofifia y
atdplco Sintomas sistémicos
(DRESS)
Trastormos en ef tejido
conectivoy Mialgla y artralgia,

Trastornos en el sistema
inmunoldgico

Reacciones de hipersensibilidad
como exantema alérgico por
medicamentos, fiebre
medicamentosa, sindrome de
lupus eriternatoso y pancolitis.

Trastornos hepatobifiares

Cambios en las pruebas de funcidn
hepética (aumento en pardmetros

de colestasis y transaminasas),

hepatitis* y hepatitis colestdtica.

Trastomes en el sistema
repraductivo

Oligospermina {reversible),

(™) No se conace el mecanisma de fa mesalazina para inducir mio- v peticarditls, pancreatitis, nefritis y hepatitis, pero puede tener
un origen alérglco. (La forma de presentacion y resolucién de los cuadros eltados dentro de sy posible origen alérgico estan
sujetos a una alta variabllidad inter e intraindividual, por lo que es posible prever la gravedad y la evolucién de los mismas.)

{**) Se han notificado reacclones més graves en paclentes con afecciones cutineas preexistentes, como dermatitls atdpica ¥

eccema atdpico,

{***) Véase [a seccion “Precauciones generales”

&

bich,
b be L0
Es importante resaltar que varias de estas alteraciones pueden también atiib u&rs‘é] a

misma.

8 SALUD|{S & 5 QORI

ala enfermedad inflamataria Intestinal kn sf

T 29A80. 2023 3

o

- »usanu ElZGa
X INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENFRO ’ Al ﬂ"-“‘!n
No se han llevado a cabo estudios especlficos. FIRMA: M Cata
N e
Los pacientes con tratamlento concomitante con azatioprina, §-mercaptepuring o tioguaniéz hay posibifidad\ de que se

incremente el efecto mielosupresive de azatioprina, &-mercaptopuring o tioguaning, se debe tomar en cuenta.

ta mesalazina puede disminuir el efecto anticoagulante de la warfarina.
_Con cumarfnicos, metotrexato, probenecid, sulfapirazona, espironolactona, furosemida y rifampicina aumenta el efecto
hipoglucemiante de las sulfonilureas. Potencia los efectos indeseables de kos glucocorticoldes sobre el estomago,

La Mesalazina ha sido aseciado con un shdrome de intolerancia aguda, Aunque la exacta frecuencia de oatrrencia no es exacta,
ocurria en un 3 % de los pacientes en ensayos clinicos controlados. Los sintomas incluyen calambres, dolor abdominal agudo,
diarrea sangulnclents, algunas veces fiebre, cefalea y rash. Si se sospecha la existencla de este sindrome se debe suspender
inmediatamente e medicamento.

Los laxousdes fipo dola o sulases ]x:.m.u Wopedar (& Ubeyoudin & mac&cs@)w\m 5
wdnteands sU-efecto .
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Pharmaceuticals México, S.A, de C.V. ..
Xt ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO 2 g AEB 2023
No se han reportade a 1a fecha, . *

HOMBRES __;uSﬂ

Xl PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATO
Los estudios en animales con Mesalazina oral, no indican directa o indirectamente efectos rlesgosos respecio al egbarazo, J
desarrollo fetal o embrionario, en el parioa desarrolio postnatal.

rx-jggr‘t%gg 1> tabletas sdlo debe ser tisade en el embaraze 51 el beneficio potencial es mayer a los pesibles riesgos.
Puede producir oligospermia, fa cual es reversible,

tos datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtin los estudios convencionales de farmacologla
de seguridad, genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad para la reproduccidn.

La toxicldad renal {necrosis papilar renal y dafio epitelial en el tédbulo proxintal o tada la nefrona) se ha visto en estudios de
toxleldad en dosis repetidas con dasis orales altas de Mesalazina. La relevancia clinica de esta Investigacién se desconoce.

X, DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Via de administracién:

Oral. (Tomar de “a Siabletas ab dia, dundidos en 3

a) Colitis ulcerativa g:‘?; ‘122) \é;omdﬂ ﬂgcﬁéimum;go hli an_&ea

Tratamiento activo de la enfermedad:

Adultos: gesrﬁeaaea—md-méual-ée-eeda-paaeﬂkéghasta 4 gfdla' p-epdesisdividtdas.

Poblacidn pediatrica: Nifios de 6 afios 6 mayores, Existe limitada evidencia scbre el efecto en nifios y adalescentes (de 63 138

afios de edad).

Se determina de manera mdlwdual comenzando con 30-50 mg/Ke/dla en dosis divididas.

Dosis méxima: 75 mg/Kg/dla en dasis dividida, La dosls total no debe exceder los 4 g/dfa {desis méxima en adultos).
Chtraftumewds debe wer eaduadto 8 seuasimons deopado oo la UALCAOLONTA, -

Tratorniento de mantenimiento: (2 tableton e

Adultos; Pesifleasiérndiddush Dosis recomeandada) 2 g/ dia e-eh dosis divididas) .

Poblacion pediatrica: Nifios de & afios o mayores. Se determina de manera individual, comenzande con 15-30 mg/Kg/dla en

dosis divididas.

Dosis méxima: La dosls total no debe exceder los 2 g diarios {dosis recomendada en adultos),

b) Enfermedad de Crohn .« d wm,:ke_mmwsko

Tratomiento octivd de la enfermedad: ooy & a3 totetory ,Gavicicon
’ Adultos: Bomﬁcamm&mdvaiﬁm&amreﬁte& ke hasta 4 g/dfa e-en-éeﬂs—éiuldlda&rtr is-elinicl] 3 ? hee 36@1/3)

Poblacidn pedidtrica: Niffos de 6 affos o mayores.
Se determina de manera individual, comenzando con 30-80 mg/Kg/dia en dosis divididas.
Dosis maxdma: 75 mg/Kg/dfa en dosls dividida. La dosis total no debe exceder los 4 g/dfa {dosis riéxima en adultos).

La dosis habitual recomendada en 1os nifios y adolescentes can tn pese 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 dosls habitual
recomendada en adultos,

Versidn ZPM/IPPa/Mes1
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Fonna de administracidn:

Pacientes de edad avaTrg?da:
La administracion de tabletas de 500 mg en pacientes de edad avanzada debe realizarse con precaucion vy

siempre iimitada a aquellos paclentes con la funcidn renal normal,

Mo se deben mast;carmﬁﬂgz,{ﬁ)_ tabletas de 500 mg. Rars-faciitarlradministracidntastabletasse-puedersuspenderen
So-ide-epumfrmrtiterr-bebarinmedintrmenter QMM“CGGWGBL&.SQ@QMV&OW@
ta duracitn del tratamiento deberd ser determinada por el médico, 4ableton Ona hereVauden o lon cluwmando

Xiv. MANIFESTACIONES Y MANEIO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL
Hay poca informacion respecto a sobredosis (p.ej. intento de suicidic con altas dosls de Mesalazina), lo cual no e indicativo de

toxicidad renal o hepética.
No hay un antidoto especifico, el tratamiesto deberd ser de apoyo Y sintomatice.

XV, PRESENTACIONES .
Caja con 30, 40 0 60 tabletas con 500 mg. €n |unaose Qo bou-ﬂlla -

MINADOR
@ SA&UD\ 5 Eﬁﬂ%&nmﬁémco

Bt e

XVE RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO
Cansérvese en lugar seco a no mds de 30°C.

79 AGD, 208

L)
XVI.  LEYENDAS DE PROTECCION — ‘b@sgm EifZiss
Literatura exclusiva para médicos. m;}%ﬂ &'ﬂ"@n n‘
No se deje al alcance ni a {a vista de [os nifios. U 4>
Suventa requiere receta medica, { \

No se recomienda su uso en menores de 18 afios.

El uso durante el embarazo y [a lactancia gqueda bajo responsabilidad del médico.

Consérvese la caja bien cerrada.

Reporte fas sospechas de reaccién adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.amx y
farmacovigilancia@zydusmexico.com ’ 1

XvVill. NOMBRE Y DOMICILIC DEL LABORATORIO
Hecho en India por: Representante Legal e Impartado por:
Cadlla Healthcare Ltd, *Zydus Pharmaceuticals Méxlco, S.A, de CV,
Sarkhej-Bavla N.H. Ne: 8-a, Carretera Picacho Ajusce No., 154, 601 B,
Moaralya, Tal : Sanand, €ol. Jardines en la Montafia, C.P, 14210,
Ahmedabad, 382-210, India, Ttalpan, Ciudad de México, México.
Distribuide par:

Zydus Pharmaceuticals Meéxico, 5.A. de CV.
CPA. Logistic Center Tlalnepantia

Edificio 1, Bodega 7, Almacén 7,

Col. San Pedro Barrientos, C.P, 54010,
Tlalnepantla, México, México »

XIX.  NOMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
Reg. No. XXXXXXXX SSA V
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Jk FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Pharmaceuticals México, S.A. de C.V.
Informacidn Para Prescribir (Reducida)

. DENOMINACION DISTINTIVA

I
I, DENOMINACION GENERICA DIGTANIMADOR
Mesalazina 3 AL@\{‘; EQFEW\S HEDICO
" .a:uruuww

99 ABD. 023
Tableta ‘)ﬂﬁSﬁm Tzl «

Cada tablsta gastrorresistente contiene:
Mesalazina 500 mg FIRALA:
Excipiente cbp 1 tableta '

IV.  INDICACIONES TERAPEUTICAS

Enfermedad inflamatoria Intestinal, sintoras ascciados con Ia enfermedad diverticular sin complicaciones del colon,
Para el tratamiento de episcdios agudos v el mantenimiento de la remisidn de la colitis ulcerativa.
Para el tratamiento de episcdios agudos de la enfermedad de Crahn,

CONTRAINDICACIONES nnteseen ds ol .
Hipersensibifidad a los salicilates o, a cualquiera de los. companentes de la férmula, seclép—nacides, -embarazo, lactancla,
deshidiatacion.

Insuficléncia. hepétice arenal sévera,

Pacientes con Hlcera géstrlca y-duddenal,

Pacientes propensos-a hemorragias ¥ trastomnbs de la coagufation.

La Mesalazina se ha acompafiada de nefritis intersticial; si blen hay contraversias sobre su sitio patogénice, en todos los pacientes
que la rectben es necesario vigilar la funcidn renal,

Durante [a terapia con mesalazing se recornienda monitorear a funclén renal de los paclentes can dafto renal v a los pacientes
que estdn reciblendo una terapla concomitante con férmacos que son una fuente de mesalazina (por ejemplo, sulfasalazina),

Vi PRECAUCIONES GENERALES ‘

No se deje al alcance de fos nifios.

$e deben realfzar apdlisis de laboratorio antes y durante e tratamiento {conteo, sangulneo diferencial, pardmetros de funcidn
hepética como ALT o AST; creatinina en suero). Lz funclén renal por examen urinario (tira reactiva) debe ser determinada antes y
durante el tratamlento a constderacién del médlco.

Debe tenerse especial precaucion en el tratamiento de pacientes atérgicos a la sulfasalazing (rlesgo de alergia a los salicilatos). Se
han observado reacciones adversas cutdneas graves, coma reaccion al medicamento con ecsinofilia y sintomas sistémicas
(DRESS), sindrome de Stevens-lohnson ($81) y necrdlisis epidérmica téxica {NET) con el tratamlento de Mesalazina, la
administracién de Mesalazina debe suspenderse inmediatamente en caso de reacciones de intolerancia agudas, tales como
calambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre y dolor de cabeza intenso y/o ante los primeros signos o sintomas de
raacciones cutineas graves, como exantema cutaneo, erupclones, lesicnes mucasas o cualquier otro signo de hipersensibilidad,

Deben tomarse precauciones especiales en paclentes con la funcidn hepatica deterlorada, Se deben evaluar, antes y durante el
tratamiento, a criterio del médico, los pardmetros de |a funcidn hepatica como ALT o AST.

Versidn ZPM/IPPr/Mes 01
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No se recomienda el uso de Mesalazina en pacientes con insuficiencia renal. Se debe monitorizar la funcién renal a intervalos
regulares {creatinina sérica}, especialmente al inicio-del tratamiento, Se debe determinar ef estado urinario (tiras reactivas) antes
y durante el tratamiento, a criterlo del médico. En Jos pacientes que desarrollen una alteracién renal durante el tratamiento se
debe sospechar nefrotoxicidad inducida por la Mesalazina, £l uso cancamitante de otros farmacos nefrotdxicas conocidos, debe
aumentar la frecuencia de monitorizacidn de la funcién renal.

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

Se han comunicado raramente reacclones de hlpersensibilldad cardlaca inducidas por Mesalazina {mio- v pericarditls), Se han
descrita muy raramente discraslas sanguineas graves. Se recomienda realizar andlisis de sangre para el recuente diferencial antes
y durante e} fratamiento, a criterio del médico. El tratamiento concomitante con Mesalazina puede incrementar € riesgo de
discrasia sangulnea en pacientes que estdn siendo tratados con azatioprina, 6-mercaptopurina 6 tioguanina, Debe interrumpirse
el tratamiento cuando exista sospecha & evidencla de fa aparlcidn de dichas reacclones,

Se han netificado casos de nefrolitlasis con el uso de Mesalazina, o que incluye la aparicidn de célculos ¢on un cnnten[do de
Mesaiazina del 100 %. Se recomienda garantizar Una ingesta suficiente de llquidos durante el tratamiento.

A titulo arientativo, se recomienda pruebas de segulmiento 14 dfas después del Iniclo del tratamiento v posteriormente otras 2 a
3 pruebas a Intervalos de 4 semanas, 5i los resultados son normales, [as pruebas de seguimiento se deben realizar cada 3 meses.
S se producen sintomas adicionales, estas pruehas se deben realizar inmediatamente.

Se debe utilizar con cuidado en paclentes de edad avanzada y solamente en padientes con [a funcién renal normal. La Mesalazinz
puede producir un cambio de color de la orlna de colar rofo-marrén tras el cantacto con lejla de hipoclorito de sedio (por
ejemplo, en los inodaros fimpiados con ciertas lejfas que contienen hipoclorito de sodio},

Nota: En casos raros, pacientes que han tenido resecclones de intestino, o druglas intestinales en la region lleocecal con
remocidn de lg vilvula, sé ha observado que gﬁgmgagm_ tabletas se exgetersimdiselverseerriaroresdebdoatranisito

intestinal excesivamente rdpldo, i 2 DICTAMINADOR
P i&l‘_{{ﬂ CO.EEEEL. MEDICO
1 tableta de & contiene 2.1 mmol {43 mg) de sodio, o cual det e ser tomado en cuenta para paclentes con djets

controlada en sodio {bajo en sodio/bajo en sal).
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Vil RESTRICCIONES DE USO DURANTE ELEMBARAZO Y LA LACTANCIA il A Mﬂ
No se use en el embarazo y la lactandia, FIRSLA: b{f_, “i"’

Embarazo: No hay datos suficlentes del uso dep4EpAC(0 T tabletas en mujeres embarazacks. Sin embargo, hay datos de
un nimero limitado de mujeres .embarazadas expuestas que ne indican efectos adversos de la Mesalazina en embarazo o en la
salud fetal o neonatak '

No hay evidencia disponible de otros datos epidemiolégicos relevantes a la fecha, En un solo casa después de uso a largo plazo de
dosis alta de Mesalazina (2-4 g oral) durante el embarazo se reportd falla renal en el neonato,

Los estudios realizados en animales con Mesalazina via oral, no indican riesgos directos o indirectos con respecto al embarazo,
desarrollo embrionarlo/fetal, parto o desarroflo posnatal,

&f_ﬂg&g@’b_tabletﬁs sélo debe utilizarse durante el embarazo sl los beneficios potenciales superan Ios posibles riesgos.

Lactanch: Tanto el dcido N-Acetil-5-aminosalicifice comao Ia Mesalazinag {en menor grado} se excretan en la leche materna.
Durante [a lactancia sélo se cuenta con experiencia limitada hasta la fecha, Reacciones de hipersensibilidad como diarrea no
deben ser excluidas en el infante. T tabletas sdlo debe ulilizarse durante [a lactancls si los beneficios
potenciales superan los posibles riesgos. Si el infante desarrolla diarrea, la lactancla debe interrumpirse.

vl REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
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Pharmaceutlcals México, 8.A. de C.V.
Las reacciones adversas observadas mas frecuentemente en los ensayos clinicos son diarrea, nduseas, dolor zbdominal, doler de
cabeza, vémitos, ¥ erupciones cutdneas,

Ocaslonalmente pueden aparecer reacclones de hipersensibilidad y fiebre medicamentosa.
Se han ohservado reacciones adversas cutdneas graves (RACG), como reaccién al medicamento con eosinofilia y stntomas
sistémicos (DRESS), el sindrome de Stevens-lohnson (551) v la necrdlisis epidérmica téxica [NET), ascciades a la administracion de

Mesatazina:

Frecuencia de aduerdoa

MedDRA,

" Raro

Clase crgana-sstema

l (110000, <1/1000)

ke

Muy fara

{<1/10000) “

Frecuencha no conodidz ;

{no ptiede pstimarsea |
pariir de los:datos

« . disporibles),

Trastornos en sistema
linfatico v sangulnec

Conteos sanguineocs a]terados

{anemia apldsica, sgranulecitosls,

pancitopenia, neutropenia,

leucopenia, trombacitopenia).
(s] isterna e s
Tras? mos en < sistem Mareos y dolor de cabeza Neuropatfa periférica,
nervioso
Trastornos cardiacos s Miocarditis y pericarditis®

Trastornos respiratorios
toricicos y madiastinales

fibrg

Reacciones pulmanares alérgicas y

ticas (incluidos dlsnea, tos,

broncoespasmo, alveolitls,

eosinofilia pulmonar, infiltracion

pulmonar, neumonitis).

Trastomnos
gastrolntestinales

Dolor abdominal, diarrea,
flatufencia, ndusea y vmito

Pancreatitls aguda*

Trastornos renales y
urinarios***

Deteriora de |a funcidn renal
Incluyendo nefritis intersticial®
aguda o cronica e insuficlencia

Nefrolitiasis***
Decoloracidn de la orina

renal.
Sindrome de Stevens-
Fotosensibilidad™®*: Se han Jehson (518)
netificado reacclones mds graves Necrdlisis Epidérmica
Trastorgos en piel y tejido en paclentes con afecciones Toxica (TEN),
h . Alopecia. B "
subcutdneo cutdneas preexistentes, como Reaccidn al medicamento
dermatitis atopica y eccema con eosinofiliay
atdpica Sintomas sistémicos
(DRESS)
Trastornos en el tefido
conectivo y RIS Mialgia y artralgia.

muscutoesquelético

’m‘\ eAlIn] g"ﬁ COFEpmﬁ DICTAM NADOR

Trastornos en af sistemna
inmunclégico

Rarnk i b I

REC
'})ieac

29 AB0. B3 |5 ..

Fiones de hipersensibilidad

corjio exantemna alérglco por

fupy

medicamentas, fiebre
icamentosa, sindrome de
s eritematoso y pancolitis.

Trastornos hepatobiliares

3% ﬂ_&eﬁﬂ Tl R
OHBTE, WA A e A ATt .

Loty

oo

hepét

[ de

clestasis y transaminasas),

“ A)

hepatitis* y hepatitis calestidtica,

s en las pruebas de funcidn
ca {aumento en parametros

Trastornos en &) sisterna
repreductivo

Oligospermina [reversible).
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Pharmaceuﬂcais Mexico, 5,A. de C.V,
{*] No se conoce el mecanismo de fa mesalazina para inducir mio- ¥ pericarditis, pancreatitls, nefritls y hepatitis, pero puede tener
un origen aléreico. (La forma de presentacion v resolucién de los cuadras citados dentro de su posible origen alésgico estin
sujetos a una alta varlabilidad inter e intralndividual, por lo que es imposible prever la gravedad v la evolucién de los mlsmos )
{**) Se han notificado reacciones mas graves en paclentes con afecclones cutdneas _preexistentes,.
Nouhi 'FAMINA OR
eccema atdpica,

{***) Véase la seccidn “Precauciones generales” % SA.H D\ﬁ A ngrgpuw MEDICO

-orwuum

Es Jmportante resaltar que varias de estas alteraciones pueden también atribuirse a ki enfermedad Iinflamataria intestinal en 51’

misma. 2 g AGD,

o, SUSTNO l‘.ﬂZﬁuuif

HOM
Arror
IX.  INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO .\ it

No.se han llevado a cabe estudios especificos. . i \

-

Los pacientes con tratamiento concomitante con azatioprina, 6-mercaptopuring o tioguaning hay posibilidad de que se
Incremente el efecto mielosupresive de azatiopring, 6-mercaptopurina o tloguanina, se debe tomar enrcuenta,

La mesalazina puede disminuir el efecto anticoaguiante de la warfarina,

Con cumarihicos, metotrexato, probenecid, sulfapirazona, esplronolactona, furosemlda y rifampicing, Aumenta el efecto
hipoglttcemiante de las sulfonilureas. Potencia los efectos indeseables de los glucocorticaides sobre el estdmago,

La Mesalazina ha sido asociado con un sindrome de intolerancia aguda. Aunque la exacta frecuencia de ocurrencla no es exacta,

ocuirfa en un 3 % de los paclentes en ensayos clinlcos controlados, Los sintomas incluyen calambres, dolor abdominal agudo,

diarrez sanguinolenta, algunas veces fiebre, cefalea y rash. 5i se sospecha la existencia de este sindrome se debe suspender
inmediatamente &l medicamento.

L loxaattes B0 lactiaa o stuoren Wmt%wmummm@gmmw,
reciutiendo w epecho

X PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENES!S, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD
tos estudios en animales con Mesalazina oral, no indican directa o indirectamente efectos riesgosos respecto al embaraze,
desarrollo fetal o embrionario, en el parto o desarrollo postnatal.

ME&Q’ZL{@__tabletas sélo debe ser usado en el embarazo st el beneficio potenclal es mayor a los posibles riesgos.
Puede producir oligospermia, la cual es reversible,

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segdn los estudios convencionales de farmacologia
de seguridad, genotoxicidad, carcinogenicidad (ratas) o toxicidad para la reproduccién.

La toxicidad renal (necrosis papilar renal v dafio epitelial en &l tibulo praximal o toda Ia nefrona) se hz visto en estudios de
toxicidad en dosis repetidas con dosis orafes altas de Mesalazina. La relevancia clinica de esta Investigacién se desconoce.

X  DOSIS Y VA DEADMINISTRACION
Via de administracidn:
Cral.
(Tovgs o 4o 8 fuebos ol dfoycivcadon en?d
i) . (ot dovis cte4lg 52 PECOALDIACLS powro. pacrohy
qw_, o reapov\dwcx Oy i wuds bc,,‘

a) Colitis ulcerativa
Tratamiento active de la enfermedad: o2
Adultos; BasiHicasiordividualdacadapaciente, hasta 4 g/dfa
Poblacin pedistrica: Mifos de 6 affos o mayores. Existe limitada evidencia sobre e[ efecto en nifios y adolescentes (de 63 18
afics de edad).
Se determina de manera individual, comenzando con 30-50 mg/Kg/dia en dosis divididas.
Bosis mdxima: 75 mg/Kg/dla en dosis dividida, La dosls total ne debe exceder los 4 g/dfa (dosis maxima en aduites),

€ frotosanko dtbe serevaluads 8 2eucanens fesfsia do o Lo O
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Pharmaceuticals México, S.A. de C.V.
Tratamiento de mantenimiento: (L tablefor en
Adultos: Besificaciénindividual Dosls recarnendada),? g/dfa eeprdosis divididas |
Poblacitn pedidtrica: Nifios de 6 afios o mayores. Se determina de manera individual, comenzanda con 15-20 mg/Kg/dla en
dosis divididas.
Daosis méxima: La dosls total no debe exceder los 2 g diarios {dosis recomendada en adultos).

b) EnfermedaddeCrobn _, o Woudeinueinko

Tratamiento octiva'de I enfennedad dnld 9 (towes ce el uderon ), Aiidon €9 3 dot:k‘a‘)
Adultos: Pesifieaciénindivduaide-cada-pacientd, hasta 4 g/dfa cen-dasisdiuididas
Poblacién pediatrica: Nifios de § afios c mayores. .

5e determina de manera individual, comenzando con 30-50 mg/¥s/dla en dosis divididas.
Dosis maxima: 75 rvig/Ke/dla en dosis dividida. La dosis total no debe exceder los 4 gfdfa {dosis méxima en aduites).

La dosis habitual recomendada en los nifios y adolescentes con un peso corporal de hasta 40 kg, es Ja mitad de la dosis habitual
recomendada en adultos y para aquellos nifios y adolesesntes can un peso superior a 40 kg, es la misma dosis habitual
recomendada en adultos.

Forma de administracién:

Paclentes de edad avanzada:

La administracién de/ tabletas de S00 mg en pacientes de edad avanzada debe realizarse con precaucién vy
siempre limitada a aqueilos pacientes con la funcién renal normal,

No se deben masticar MEPACECITY  tabletas de 500 mg. fara-faciitor-lo-adminisireciénrtns-tabletos-re-predensupenderen
SG-mideapua-fiafgikery-beberinmedistaments, Y tomar oo chxngioude oG-l Se dehbewn {Owes @D
ta duracién del tratamiento deberd ser determinada por el médico.  “Sxbbletan Lo Viovss tuudres e (on Qdumoaadtod -

MANIEESTACIGNES Y MANEIO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL
Hay poca informacién respecto a sobredosis (p.e]. Intenta de sulcidio con altas dosis de Mesalazina), lo cual no es indicativo de
toxicldad renal o hepética.
No hay un antfdato especffico, el tratamiento debera ser de apoyoy sintomdtico,

PRESENTACIONES
Caja con 30, 40 0 60 tabletas con 500 mgrR. LUNGBe. clo. (a,u.,qbufa\ .

2)SALUD|E TED COFEpRg PITAIADOR

E:._q..m.-m

LEYENDAS DE PROTECCION s
titeratura exclusiva para médicos. ’
No se deje al alcance ni a 1 vista de los nifios. 99 AG. 2023
Suventa requiere receta medica, ARG CIZGUCH

No se recomienda su Uso en menores de 18 afios,
£l usa durante el embarazo y Ia lactancia queda bajo responsabilidad del médico. ROUBRE: "(::E

Consérvese la caja bien cerrada, ﬂ

Reporte las sospechas de reaccidn adversa a los cotreos: farmacovighancia@cofeprls.g; h Ty -MN\/ \Y

farmacovigilancla@zydusmexlco.com
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Pharmaceut:cals México, S.A. de C.V.

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO
Hecho en India por:
Cadilz Healthcare Lid.
Sarkhej-Bavia MN.H. N2: 8-A,
Moralya, Tal : Sanand,
Ahmedabad, 382-216, Indta,

Distribuido por:

Zydus Pharmaceuticals México, S.A, de CV.
CPA. Lagistic Center Tlalnepantla

Edificio 1, Bodega 7, Almacén 7,

Col. San Pedro Barrientos, C,P. 54010,
Tlalnepantia, México, México ,

.

Reg. No, XXX SSA

Representante Legal e Importado por;
Zydus Pharmaceuticals México, 5.A. de CV,
Carretera Picacha Ajusco Na. 154, 601 B,
Col. Jardines en la Montafta, C.P. 14210,
Tialpan, Ciudad de México, México.

NUMERO PE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

lnnunnm

HOMBRE: .-—-mﬁ
FlAA:

SALUD@ E.?:EEES_“'“M
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