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MECOLZINE SUPOSITORIOS 500 mg

FOLLETO MEBIcO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
MECOLZINE 580
MESALAZINA
Supositorios 500 mg

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
MECOLZINE 500 mg supositorios
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada supositorio de MECOLZINE contiene como principio activo 500 mg de mesalazina. El listado
completo de excipientes se encuentra en la seccién 6.1 “Lista de excipientes”.

3. FORMA FARMACEUTICA
MECOLZINE se presenta en forma de supositorios para administracion rectal.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

MECOLZINE suposnorlos esta indicado para

p%%%s% Tratamlento de Ia colltls ulcerosa actlva de Ieve a moderada I|m|tada
al recto (proctitis ulcerosa)

4.2. Posologia y forma de administracion

4.2.1 Posologia
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Poblamon pedlatrlca

Umcamente para administracion rectal. El tratamiento con este medicamento se debe administrar
reqular y constantemente, ya que soélo de esta manera puede alcanzar con éxito la curacion.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
- Antecedentes de h1persens1b111dad a los salicilatos.

- Deterloro Severo de Ia funcién hepética o renal.

4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo
La administracion de MECOLZINE debe efectuarse con precaucion en los siguientes casos:

. Pacientes con insuficiencia hepatica o renal grave. Dado que el 5-ASA se elimina
fundamentalmente mediante acetilacion y posterior excrecion urinaria, los pacientes con funcion
renal alterada o insuficiencia renal deben ser vigilados estrechamente, por lo que es conveniente
realizar pruebas de funcion hepatica y renal antes de la instauracion del tratamiento y
periddicamente durante el mismo.__Como_pauta, los exadmenes de seguimiento se
recomiendan 14 dias después del comienzo del tratamiento sequido de otras dos a tres
pruebas a intervalos de 4 semanas. Si los resultados son normales, pruebas de sequimiento
deben llevarse a cabo cada 3 meses. Si se presentan sintomas adicionales, estas pruebas
deben realizarse de forma inmediata.

. Pacientes con historia de hipersensibilidad a sulfasalazina; si bien, en general, parece que las
reacciones de hipersensibidad a mesalazina son menos frecuentes que las observadas con
sulfasalazina._En caso de gque este medicamento cause reacciones agudas de intolerancia,
como calambres abdominales, dolor abdominal agudo, fiebre, dolor de cabeza y erupcion
cutanea grave, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente.

4,5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En comun con otros salicilatos, mesalazina puede:

. Potenciar el efecto de los anticoagulantes cumarinicos.
. Potenciar el efecto reductor de la glucemia de las sulfonilureas.
. Antagonizar los efectos uricosuricos de probenecid y sulfinpirona.

Pagina2de5



REF. RF964556/17 REG. ISP N° F-23979/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
MECOLZINE SUPOSITORIOS 500 mg

. Manifestar la toxicidad de los salicilatos a dosis mas bajas de las habituales cuando se
administra simultaneamente con furosemida debido a la competencia por los lugares de
excrecion renal.

. Disminuir el efecto natriurético de espironolactona.
. Mesalazina puede retrasar la excrecion de metotrexato.
o En pacientes tratados concomitantemente con azatioprina, 6-mercaptopurina o

tioguanina, debe tenerse en cuenta un posible aumento de los efectos mielosupresores de
azatioprina, 6-mercaptopurina o tioguanina.

. Este medicamento ha sido asociado con un sindrome de intolerancia aguda. Aunque la
frecuencia de ocurrencia no se conoce con exactitud, ocurriria en un 3% de los pacientes en
ensayos clinicos controlados. Los sintomas incluyen calambres, dolor abdominal agudo, diarrea
sanguinolenta, algunas veces fiebre, cefalea y rash. Si se sospecha que el paciente presenta dicho
sindrome, se debe retirar inmediatamente el farmaco.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de MECOLZINE durante el embarazo o la lactancia.
Dado que mesalazina es un salicilato, MECOLZINE no deberia utilizarse durante el embarazo ni la
lactancia, excepto si fuese claramente necesario._Si_se utiliza durante la lactancia y el nifio
desarrolla diarrea, la lactancia debe interrumpirse.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No hay indicios de que MECOLZINE tenga efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos o
utilizar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

Se enumeran a continuacién las reacciones adversas notificadas con mesalazina, clasificadas por
organos o sistemas y frecuencias de presentacion. Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (>
1/10), frecuentes (= 1/100 y < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 y < 1/100), raras (> 1/10.000 y <
1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y desconocidas (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

En raras ocasiones, se han descrito las siguientes reacciones adversas:

Trastornos gastrointestinales: nauseas, dolor abdominal, diarrea, pancreatitis.

Trastornos del sistema nervioso: cefalea, neuropatia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: enrojecimiento (incluyendo prurito y urticaria),
irritacion local, (formas rectales).

Trastornos renales y urinarios: trastornos renales, nefritis intersticial aguda y crénica, insuficiencia
renal.

Trastornos hepatobiliares: elevaciones transitorias de las enzimas hepaticas, hepatitis.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia
aplasica.

Trastornos del sistema inmunitario: reacciones de hipersensibilidad incluyendo cambios
pulmonares y cardiacos: fiebre, mialgia, artralgia, alveolitis, miocarditis, pericarditis.
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En muy raras ocasiones, se ha observado exacerbacion de los sintomas de colitis.

4.9 Sobredosis

Para las preparaciones rectales no se han notificado casos de sobredosis.

En caso de ingestion masiva de los comprimidos, el tratamiento consiste en lavado géstrico, induccion
al vomito, junto con medidas sintomaticas y de apoyo. No existe antidoto especifico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Acido aminosalicilico y agentes similares, codigo ATC: A07EC02,
Antiinflamatorio intestinal.

Mesalazina es uno de los dos componentes de la sulfasalazina, siendo el otro la sulfapiridina. Mientras
que la mesalazina es la fraccion activa, la sulfapiridina es la responsable de la mayoria de los efectos
adversos asociados con la terapia con sulfasalazina.

Mecanismo de accion

Aunque se desconoce el mecanismo de la accion antiinflamatoria del 5-ASA se esgrimen varias
posibilidades:

. Inhibicion de la sintesis de prostaglandinas (via inhibicion de la ciclooxigenasa), reduciendo la
produccion de prostaglandinas inflamatorias.

. Inhibiciéon de la sintesis de leucotrienos quimiotacticos (via inhibicién de la lipooxigenasa),
reduciendo por tanto la inflamacion.

. Inhibicion de la quimiotaxis de macrofagos y neutrofilos en el tejido inflamado.

Los datos mas recientes sugieren que el 5-ASA es un antioxidante bioldgico y su actividad esta basada
en la captacion de radicales libres del oxigeno. En esta actividad, el 5-ASA se diferencia de la
sulfasalazina, sulfapiridina, N-acetil-5-ASA (Ac-5-ASA) y otros salicilatos.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcidn

Administracién oral. Tras la administracion de dosis orales de 500 mg de mesalazina tres veces al dia
a pacientes con colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, las concentraciones plasmaticas medias en el
estado estacionario de 5-ASA y Ac-5-ASA (metabolito mayoritario) son de 0,7ug/ml y 1,2 pg/ml,
respectivamente. Los niveles maximos en plasma con las formas de liberacion retardada se obtienen a
las 5 horas de la ingesta. La recuperacion (a la dosis mas elevada) en orina (44%) y en heces (35%)
indica que el 5-ASA esta disponible para su accion local y sistémica. En sujetos sanos en ayunas, el
pico de concentracion plasmatica de 1,3 pg/ml y 2,3 ng/ml de 5-ASA y Ac-5-ASA respectivamente,
se obtuvo a las 6 horas de su administracion.

Administracién rectal de los supositorios. La administracion tres veces al dia de supositorios de 500
mg de mesalazina a pacientes con colitis ulcerosa, produce concentraciones plasmaticas constantes de
5-ASA y Ac-5-ASA de 0,10 pg/ml y 0,50 pg/ml, respectivamente. La disponibilidad sistémica,
medida en base a la recuperacion urinaria, representa un 13%. Se ha observado una disponibilidad
sistémica baja, 10,8%, en individuos sanos a los que se habia administrado supositorios de 500 mg de
mesalazina.
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Acetilacion

La acetilacion de 5-ASA ocurre en el higado y en la pared del colon, independientemente del estado
del acetilador. Parece que el proceso de acetilacion es saturable; sin embargo, a dosis terapéuticas
(250-500 mg) ni la concentracion plasmatica maxima, ni el area bajo la curva de concentracion
plasmatica frente al tiempo para 5-ASA mostraron ninguna desviacion de la linealidad de la dosis en
estado de equilibrio.

Eliminacién
Tras la administracion oral, el 5-ASA se elimina en un alto porcentaje como Ac-5-ASA, tanto en orina

como en heces. De hecho mas del 90% del farmaco detectado en la orina esta en forma de metabolito.
Después de la administracion rectal, el 5-ASA se elimina principalmente inalterado en las heces.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,

potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Glicérides—semisintétiesss s Excipientes: Grasa s6lida, c.s.

6.2. Incompatibilidades

No aplicable

6.3. Periodo de validez

A [ Q0

W

MECOLZINE 500 m supositorios: 4-aftes 24 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar pesdebaje a N0 Mas de 30°C.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.
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