Azulfin

Sulfasalazina
Composicao - AZULFIN

Cada comprimido revestido gastrorresistente de AZULFIN contém 500 mg da sulfasalazina.

Modo de acéo - AZULFIN

A sulfasalazina (AZULFIN) é utilizada nos tratamentos dos distUrbios intestinais inflamatorios e na artrite
reumatdide. Seu nome quimico é acido 5-[[p-(2-piridilsulfamoil) fenil]azo ] salicilico. O seu modo de agdo
encontra-se ainda sob investigagdo. Entretanto pode ser relacionado com as propriedades
imunossupressoras observadas em animais nos modelos in vitro, com a sua afinidade com o tecido
conjuntivoe (ou) com a concentragdo relativamente elevada encontrada nos fluidos plasmaticos, no figado e
nas paredes intestinais, como demonstrado nos estudos auto-radiograficos em animais. A sulfasalazina
(AZULFIN) tem sido descrita também como um excelente veiculo por transportar seus principais
metabdlitos - sulfapiridina e acido 5-aminos-salicilico - até o colo, onde tem sido reportada a agdo local
de ambos. Devido a seus metabdlitos, os efeitos adversos, o tratamento e as precaugdes sdo similares
aos relativos as sulfonamidas. Estudos clinicos recentes utilizando a administracdo retal de sulfasalazina
e de seus metabdlitos indicaram que a maior agdo terapéutica se deve ao acido 5-aminossalicilico.

Indicagdes - AZULFIN

Gastroenterologia: AZULFIN ¢é indicado no tratamento da retocolite ulcerativa

inespecifica; colite ulcerativa média ou moderada; como terapia adjuvante na colite ulcerativa
severa; doen(_;a de Crohn. Reumatologia:AZULFIN é indicado no tratamento da artrite
reumatoide e da espondilite anquilosante. AZULFIN em comprimidos revestidos gastrorresistentes é

indicado particularmente aos pacientes que ndo podem tomar comprimidos simples devido a intolerancia
gastrintestinal.

Contra-indicagcdes - AZULFIN

Hipersensibilidade a sulfasalazina, seus metabdlitos, sulfonamidas ou salicilatos; em criangas abaixo de
dois anos de idade; na obstrugdo urinaria ou intestinal. Pacientes com porfiria ndo devem receber

sulfonamidas, pois ha relatos de que estas drogas podem precipitar um ataque agudo. Gravidez:
Estudos de reproducaorealizados em ratas e coelhas com doses acima de 6 vezes a dose em humanos

ndo revelaram evidéncias de alteracdes na fertilidade ou danos ao feto. Entretanto ndo ha estudos
adequados e bem-controlados em mulheres gravidas. O produto s6 deve ser usado nesses casos se a

avaliacdo médica concluir que é absolutamente necesséario. Amamentagéo: As sulfonamidas sd@o
excretadas no leite materno. No recém-nascido elas competem com a bilirrubina pelos sitios de
ligagdo com as protel'nas plasmaticas e podem causariCtericia nuclear. N&o se recomenda o uso da

sulfasalazina durante a amamentagéo. Pediatria: Ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficacia da
droga em criancas com idade inferior a dois anos. Geriatria: Nos idosos, a possivel ocorréncia de reacbes
adversas severas exige observacao e avaliacao cuidadosa do estado geral do paciente e controle
freqlente durante o tratamento.

Interagc6es medicamentosas - AZULFIN

Foi relatada diminuicdo da absorcdo de acido félico e de digoxina quando administrada
concomitantemente com sulfasalazina.

Reacdes adversas - AZULFIN



As reagOes adversas mais comuns associadas a sulfasalazina
sdo anorexia, cefalela, nauseas, VﬁmItOS, distensdo abdominal e oligospermia aparentemente
reversivel. Estas reagSes ocorrem em cerca de um tergo dos pacientes.

Posologia e modo de usar - AZULFIN

Doses usuais: Tratamento inicial: Iniciar com 3 a 4 g diarios em doses divididas igualmente. Em alguns
casos é mais prudente iniciar o tratamento com dosagem menor, por exemplo 1-2 g diarios, para
diminuir efeitos gastrintestinais adversos. Se as doses diarias necessarias para alcangar os efeitos
desejados excederem 4 g, deve-se considerar o risco aumentado de toxicidade. Tratamento de
manutencdo: 2 g diarios.

Apresentacéo - AZULFIN

Caixa com 60 comprimidos revestidos gastrorresistentes.
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