ISquussquzina

Uso adulto.

A dosagem de Sulfassalazina deve ser ajustada de acordo com as reagdes e toler@ncias individuais.

O produto deve ser administrado em doses divididas igualmente a cada periodo de 24 horas, por via oral.
Sempre que possivel, os comprimidos devem ser administrados apds as refeicdes com um copo cheio de dgua.

Dosagens didrias iguais ou superiores a 4 g estdo associadas a incidéncia aumentada de reacdes adversas, portanto, pacientes
que estejam recebendo essas dosagens devem ser cuidadosamente observados e advertidos sobre o aparecimento de eventos
adversos.

Vdrios regimes de dessensibilizacdo foram relatados como efetivos em pacientes muito sensiveis ao tratamento com
Sulfassalazina; pode-se iniciar com uma dose total didria de 50 a 250 mg e dobrd-la a cada 4 a 7 dias até que se alcance a dose
desejada. Se houver recorréncia dos sinfomas de sensibilidade, a administracdo do produto deve ser descontinuada. A
dessensibilizacdo ndo deve ser tentada em pacientes com histéria de agranulocitose ou que tenham apresentado uma reacdo
anafilactoide prévia durante o tratamento com Sulfassalazina.

Doses Usuais

Tratamento inicial

Iniciar com 3 a 4 g didrios em doses divididas igualmente por via oral. Em alguns casos € mais prudente iniciar o fratamento com
doses menores, por exemplo, 1 a 2 g didrios, para diminuir a incidéncia de eventos adversos gastrointestinais.

Tratamento de manutengdo

2 g didrios em doses divididas igualmente por via oral. Se houver infoler@ncia gastrointestinal, deve-se reduzir a dose em 50% e
aumentar gradualmente até a dose alvo apds alguns dias. Se a intoler@ncia persistir, inferromper o uso da droga durante 5a 7
dias e reintroduzir em dose didria menor.

Aresposta ao tratamento e os gjustes da dosagem devem ser determinados com a realizagcdo de exames periddicos. Geralmente
& necessdrio continuar a administracdo, mesmo quando os sinfomas clinicos, incluindo a diarreia, j& estiverem controlados.

Limite mdaximo didrio: para adultos € de 12 g ao dia ou 500 mg a cada hora.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Indicagoes do produto

Este medicamento é destinado para os seguintes casos:

Gastroenterologia

Tratamento da retocolite ulcerativa inespecifica, tfratamento da colite ulcerativa de gravidade moderada, terapia adjuvante na
colite ulcerativa grave e na doenga de Crohn.

Reumatologia
Tratamento da artrite reumatoide e espondilite anquilosante.

Sulfassalazina em comprimidos revestidos gastrorresistentes € indicado particularmente aos pacientes que ndo podem tomar
comprimidos simples devido & intoleréncia gastrointestinal, e naqueles em que hd evidéncias de que a intoler@ncia ndo é
primariamente devida a concentracdes plasmaticas elevadas de sulfapiridina e de seus metabdlitos, como por exemplo,
pacientes que apresentam nduseas, vomitos, etc., quando tomam as primeiras doses do medicamento ou naqueles em que a
redugdo da dosagem ndo alivia os efeitos colaterais gastrointestinais.

Contra Indicagoes

Sulfassalazina é contraindicada nos seguintes casos:

Hipersensibilidade & Sulfassalazina, seus metabdlitos, sulfonamidas ou salicilatos.

Na obstrucdo urindria ou intestinal.

Pacientes com porfiria ndo devem receber sulfonamidas, pois hd relatos de que estas drogas podem precipitar um ataque agudo.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Efeitos Colaterais



Reagdes muito comuns (>1/10)

Sistema nervoso central: cefaleia;

Dermatoldgico: erupcdes cutdneas;

Gastrointestinais: ndusea, vémito, dispepsia, anorexia;

Sistema genitourindrio: oligospermia reversivel.

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10)

Sistema nervoso central: tontura;

Dermatoldgico: prurido, urticdria;

Gastrointestinais: dor abdominal, estomatite;

Hematoldgicos: leucopenia, frombocitopenia, anemia com corpos de Heinz e anemia hemolitica;

Hepdtico: alteracdes em exames de funcdo hepdtica;

Sistema respiratdrio: cianose;

Outros: febre.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100)

A lista que se segue inclui algumas reacdes adversas que ndo foram especificamente reportadas com a Sulfassalazina, entretanto
a similaridade farmacoldégica com as sulfonamidas requer que essas reacdes sejam consideradas quando a Sulfassalazina for
administrada.

Discrasias sanguineas: anemia apldstica, agranulocitose, leucopenia, anemia megalobldstica, purpura, trombocitopenia,
hipoprotrombinemia, metemoglobinemia, neutropenia congénita e sindrome mielodispldstica;

Reacdes de hipersensibilidade: eritema multiforme (sindrome de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa, necrdlise epidermal
(Sindrome de Lyell) com comprometimento da cérnea, andafilaxia, Doenca do soro, pneumonite com ou sem eosinofilia, vasculite,
alveolite fibrosante, pleurite, pericardite, miocardite, poliarterite nodosa, sindrome IUpus-like, hepatite ou necrose hepdtica,
parapsoriase varioliforme aguda, artralgia, rabdomidlise, fotosensibilizacdo, edema periorbital, alopecia;

Gastrointestinais: hepatite, pancreatite, diarreia sanguinolenta, diarreia e enterocolite neutropénica;

Sistema nervoso central: mielite transversa, convulsdes, meningite, lesdes transitérias da coluna espinhal posterior, neuropatia
periférica, depressdo, vertigem, perda da audicdo, insénia, ataxia, alucinacdes, finito e sonoléncia;

Nefroldgicas: nefrose tdxica com oliguria e andria, nefrite, sindrome nefrética, hematuria, cristalUria, proteindria, e sindrome
hemolitico-urémica;

Outras: descoloracdo da urina e da pele.

As sulfonamidas exibem certas similaridades quimicas com algumas substéncias indutoras de bécio, com diuréticos
(azetazolamida e tiazidas) e com agentes hipoglicemiantes orais. Raramente, pode ocorrer bécio, diurese e hipoglicemia em
pacientes recebendo sulfonamidas. Pode ocorrer sensibilidade cruzada com estes agentes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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