RESNA®

Mesalazina 500 mg
Comprimido Recubierto Gastrorresistente

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente contiene:
Mesalazina ........... 500 mg

Excipientes ........... C.S.p.

Lista de excipientes:

Excipientes del ndcleo: Lactosa hidratada, almidén de maiz, povidona K30, Glicolato de almidén sddico,
celulosa microcristalina, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio.

Excipientes de la recubierta: Diéxido de titanio, copolimero de acido metacrilico, hipromelosa, talco,
polietilenglicol 600, 6xido de hierro rojo, 6xido de hierro amarillo.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Acido aminosalicilico y similares, cédigo ATC: AO7EC02

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

- Inhibicién de la sintesis de prostaglandinas (via inhibicion de la ciclooxigenasa), reduciendo la produccién
de prostaglandinas inflamatorias.

- Inhibicién de la sintesis de leucotrienos quimiotacticos (via inhibicion de la lipooxigenasa), reduciendo por
tanto la inflamacién.

- Inhibicién de la quimiotaxis de macréfagos y neutréfilos en el tejido inflamado.

Los datos mas recientes sugieren que el 5-ASA es un antioxidante biol6gico 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.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

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 plasméaticas medias en el estado
estacionario de 5-ASA y Ac-5-ASA (metabolito mayoritario) son de 0,7ug/ml y 1,2ug/ml, respectivamente.
Los niveles maximos en plasma con las formas de liberacién 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/mly 2,3 pg/ml de 5-ASA y Ac-5-ASA respectivamente, se obtuvo a las 6 horas de su
administracion.

Acetilaciéon

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.

Eliminacion
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, méas del 90% del farmaco detectado en la orina esta en forma de metabolito.

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.

INDICACIONES
Resna 500 mg comprimido recubierto gastrorresistente esta indicado en:
-Tratamiento de la fase aguda de la colitis ulcerosa leve a moderada.



-Tratamiento de mantenimiento de la remision de la colitis ulcerosa (incluyendo pacientes que no toleran la
salazosulfapiridina).

-Tratamiento de la fase aguda de la enfermedad de Crohn y de mantenimiento de la remision de la
enfermedad de Crohn.

CONTRAINDICACIONES

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

Ulcera duodenal o gastrica.

Diatesis hemorragica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La administracion de Resna 500 mg debe efectuarse con precaucién en los siguientes casos:

-Pacientes con insuficiencia hepatica o renal grave. Dado que el 5-ASA se elimina fundamentalmente
mediante acetilacién y posterior excrecion urinaria, los pacientes con funcién 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 periédicamente durante el mismo.

-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.

-No debe administrarse Resna 500mg concomitantemente con laxantes del tipo de la lactulosa o similares,
ya que disminuye el pH de las heces y pueden impedir la liberacién del principio activo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS INTERACCIONES

En comun con otros salicilatos, el principio activo 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.

-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.

-Los laxantes del tipo lactulosa o similares pueden impedir la liberacion de mesalazina desde el comprimido
lo que reduciria su efecto.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de Resna 500 mg durante el embarazo o la lactancia.
Dado que mesalazina es un salicilato, Resna 500 mg no deberia utilizarse durante el embarazo ni la
lactancia, excepto si fuese claramente necesario.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA.
No hay indicios de que Resna 500 mg tenga efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos o utilizar
maquinaria.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

Dosis

Durante la fase inflamatoria aguda y en la terapia de mantenimiento a largo plazo, el paciente debe seguir
rigurosamente el tratamiento establecido por el médico para asegurar el efecto terapéutico deseado.

La dosificacion debera ajustarse en funcién de la respuesta del paciente.

Se recomienda la siguiente dosificacién:

Adultos

Resna 500 mg comprimido recubierto gastrorresistente:

Colitis ulcerosa (fase aguda): 1,5 — 3,0 g de mesalazina/dia, en 3 tomas.

Colitis ulcerosa (mantenimiento de la remision): 1,5 g de mesalazina/dia, en 3 tomas.

Enfermedad de Crohn (fase aguda y de mantenimiento de la remision): 1,5 g de mesalazina/dia, en 3 tomas.

Poblacion de edad avanzada
La administracion de Resna 500 mg en pacientes de edad avanzada debe realizarse con precaucién y
siempre limitada a aquellos pacientes con la funcién renal normal.

Poblacién pediatrica
Resna 500 mg no esta recomendado para uso en nifios menores de 5 afios debido a la ausencia de datos
sobre seguridad y eficacia.

Forma de administracion
Via oral
Resna 500 mg comprimido recubierto gastrorresistente:



Los comprimidos recubiertos gastrorresistentes deben administrarse antes de las comidas y deben ingerirse
enteros con ayuda de liquido.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

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

REACCIONES ADVERSAS
En ensayos clinicos realizados con el enema en espuma de mesalazina, los acontecimientos adversos mas
frecuentes (frecuencia > 5%) fueron tumefaccion y dolor abdominal.

Se enumeran a continuacion las reacciones adversas notificadas con mesalazina, clasificadas por 6rganos
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 frecuencia no conocida (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 subcutdneo: enrojecimiento (incluyendo prurito y urticaria), irritacion local,
(formas rectales), fotosensibilidad*.

Con frecuencia desconocida se ha descrito la apariciéon de eritema multiforme, sindrome de Stevens
Johnson y necrolisis epidérmica toxica.

Trastornos renales y urinarios: trastornos renales, nefritis intersticial aguda y cronica, 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.

En muy raras ocasiones, se ha observado exacerbacion de los sintomas de colitis.

*Fotosensibilidad
Se han notificado reacciones mas graves en pacientes con afecciones cutaneas preexistentes, como
dermatitis atopica y eccema atopico.

INCOMPATIBILIDAD
No aplicable

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.

VIDA UTIL:
3 anos

PRESENTACIONES:
Caja de cartulina x 5, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 150, 200, 250, y 500 comprimidos recubiertos
gastrorresistente en envase blister de PVC/PVDC incoloro y Aluminio.



