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CAPSULA GELATINOSA DURA

75 mg



CASCARA SAGRADA HERBARIUM®

|herbarium

Frangula purshiana (DC.) A. Gray, Rhamnaceae

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Cortex

NOMENCLATURA POPULAR
Cascara-Sagrada

APRESENTACOES
Capsula dura — Extrato seco do cortex de Frangula purshiana (DC.)
A. Gray 75 mg. Embalagem com 45 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

extrato seco de Frangula purshiana (DC.) A. Gray .......... 75 mg*

(padronizado em 22% de derivados hidroxiantracénicos expressos

em cascarosideo A).

CXCIPICNTES (oS vevvrevrirrierieireeteeeresteeeesteessesreessesreesseeneenns 1 capsula

(amido de milho e didxido de silicio coloidal).

* Equivalente a 16,5 mg de derivados hidroxiantracénicos expressos
em Cascarosideo A.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

INDICACOES
Cascara Sagrada Herbarium® ¢ indicada para casos de constipacdo
ocasional.

RESULTADOS DE EFICACIA

A efetividade e aceitabilidade de trés regimes de esvaziamento
intestinal foram determinadas em 271 pacientes de colonoscopia.
Uma preparagao de £ purshiana (DC.) A. Gray combinada com
enema, uma solugao de eletrolitos de polietilenoglicol ou um regime
de Cascara sagrada foram administrados. Nao houve diferengas
clinicas importantes entre as trés preparagdes.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica

O extrato de F. purshiana (DC.) A. Gray é composto por derivados
do 1,8-di-hidroxi-antraceno que possuem um efeito laxante. Os
cascarosideos A ¢ B sdo uma mistura de glicosideos -C-antrona ¢ -O-
-glicosideos. Os cascarosideos C, D, E ¢ F sdo 8-O-B-D-glicosideos
que ndo sdo metabolizados pelas enzimas digestivas do intestino
delgado, e por isso sdo pouco absorvidos. Sendo assim, sdo con-
vertidos em metabdlitos ativos (principalmente emodina-9-antrona)
por bactérias no intestino grosso.

Existem dois mecanismos de acdo diferentes:

1 — Age estimulando a motilidade do intestino grosso, resultando
no aumento do transito do colon.

2 — Influencia nos processos de secre¢do por dois mecanismos
concomitantes: inibi¢ao da absor¢ao de agua e eletrdlitos (Na+, Cl-)
nas células epiteliais do cdlon (efeito antiabsortivo); e o aumento

da passagem paracelular pelas jun¢des de oclusao (tight junctions),
estimulando a secre¢@o de agua e eletrdlitos (efeito secretagogo),
resultando em concentracdes aumentadas dos mesmos no limen
do colon.

O tempo estimado para o inicio da acéo ¢ de 6 a 12 horas apds sua
administracdo.

Farmacocinética

Os Glicosideos p-0-ligados ndo sdo metabolizados pelas enzimas
digestivas humanas e consequentemente nao sdo absorvidos no
intestino delgado. Sao hidrolisados no célon pelas bactérias intes-
tinais, formando os metabolitos ativos (principalmente emodina-9-
-antrona). As antraquinonas agliconas absorvidas sao transformadas
em seus correspondentes glicuronideos e derivados sulfatos.

A absorcao de aloe-emodina-9-antrona nao ¢ conhecida. Um
experimento animal com marcador radioativo em reina-antrona,
administrado diretamente no ceco, mostrou que apenas uma pe-
quena proporcao de reina-antrona foi absorvida (menos que 10%).
Apds a administracdo de outros antranoides, os metabolitos ati-
VoS, como reinas, passaram em pequenas quantidades para o leite
materno. Outros experimentos com animais demonstraram que a
passagem de reina pela placenta ¢ baixa.

CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
* Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer
um dos componentes da formula ndo devem fazer uso do produto.
 Contraindicado nos casos de obstrugdes intestinais e estenose,
atonia, apendicite, doenc¢as inflamatdrias do coélon (por exemplo,
doenga de Crohn, colite ulcerativa); dor abdominal de origem
desconhecida; estado de desidratagdo grave com deplegao de agua
e eletrolitos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Os pacientes tomando glicosideos cardiacos, medicamentos
antiarritmicos, medicamentos indutores de prolongamento do
intervalo QT, diuréticos, corticosterdides ou raiz de Glycyrriza
glabra, recomenda-se consultar um médico antes de tomar cascara
concomitantemente.

* Como todos os laxantes, a Cascara Sagrada Herbarium nao deve
ser tomada por pacientes que sofrem de queixas gastrointestinais
ndo diagnosticadas, agudas ou persistentes, por exemplo dor ab-
dominal, nduseas e vomitos, a menos que seja aconselhado por
um médico, porque esses sintomas podem ser sinais de bloqueio
intestinal potencial ou existente (ileo).

* O uso de laxantes a longo prazo deve ser evitado. Se for neces-
sario o uso diario de laxantes, a causa da constipagdo devera ser
investigada.

* O uso de laxantes por tempo maior que o recomendado pode
causar lentidao intestinal e dependéncia.

* Este medicamento so6 deve ser utilizado se nenhum efeito tiver
sido observado por meio de mudanca de dieta e laxantes formadores
de massa (fibras).

* Quando as preparacdes de cdscara sao administradas a adultos
incontinentes, as compressas devem ser trocadas com maior fre-
quéncia para evitar o contato prolongado da pele com as fezes.

* Pacientes com distiirbios renais devem estar cientes do possivel
desequilibrio eletrolitico.

* Nao ha relatos de efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a
gravidez e no feto quando usados na dose recomendada. No entanto,
seu uso nao ¢ recomendado durante a gravidez sem acompanha-
mento médico.

* A utilizagdo durante a amamentagao nao é recomendada, uma vez



que os dados sobre a excre¢ao de metabdlitos no leite materno sdo
insuficientes. Ap6s a administragdo de outras antraquinonas, os
metabdlitos ativos, como a reina, sdo excretados no leite materno
em pequenas quantidades. Um efeito laxante em bebés amamen-
tados nao foi relatado.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas
e em amamentacio sem orientacio médica ou do cirurgiao-
-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

* A perda de potassio (resultante do abuso de laxantes a longo pra-
z0) potencializa a a¢@o dos glicosideos cardiacos e interage com
medicamentos antiarritmicos, com medicamentos que induzem a
reversdo para ritmo sinusal (ex: quinidina) e com medicamentos
que induzam prolongamento do intervalo QT.

* Autilizagdo concomitante com outros medicamentos que induzam
aperda de potassio (por exemplo, diuréticos, corticosteroides e raiz
de Glycyrriza glabra) pode aumentar o desequilibrio eletrolitico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservaciao

Cascara Sagrada Herbarium® deve ser conservada em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) em sua embalagem original. Proteger
da luz e da umidade.

®

Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide emba-
lagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-
-0 em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Céapsulas gelatinosas duras de cor creme.

Caracteristicas organolépticas
Odor caracteristico ¢ praticamente ndo apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As capsulas devem ser ingeridas inteiras ¢ com uma quantidade
suficiente de 4gua para que possam ser deglutidas.

Posologia

Ingerir uma céapsula, uma vez ao dia, no meio da tarde ou antes de
dormir, ou a critério médico.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mais de uma semana.
A dose diaria ndo deve ultrapassar uma capsula ao dia.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via,
que ndo a oral, pode causar a perda do feito esperado ou mesmo
promover danos ao seu usuario.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer dores e espasmos gastrointestinais e passagem de
fezes liquidas, particularmente em pacientes com coélon irritavel.
No entanto, estes sintomas também podem ocorrer como conse-
quéncia de sobredosagem ocasional. Em tais casos, a redu¢do da
dose ¢ necessaria.

O uso cronico pode levar a disturbios no equilibrio hidrico e me-
tabolismo eletrolitico e pode resultar em albumintria e hemattria.
O uso cronico pode levar ao aparecimento de pigmentagcdo mela-
nética na mucosa do colon (pseudomelanose coli), que geralmente
reverte quando o paciente suspende a medicagao.

Pode ocorrer pigmentagdo alaranjada da urina por certos metabo-
litos, o que ndo ¢ clinicamente relevante.

Se ocorrerem outras reacdes adversas nio mencionadas acima,
consulte 0 médico ou farmacéutico.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE

Pode haver dor e diarreia grave com consequentes perdas de fluidos
e eletrolitos, que devem ser reconstituidos. A diarreia pode causar,
em particular, deple¢do de potassio. A deple¢ao de potassio pode
levar a distarbios cardiacos e astenia muscular, particularmente
quando glicosideos cardiacos, diuréticos, corticosterdides ou raiz
de Glycyrriza glabra sdao tomados concomitantemente.

O tratamento da superdose ¢ importante, principalmente para crian-
cas ¢ idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades de
agua. Os eletrolitos, em especial o potassio, devem ser monitorados.
A sobredosagem cronica de medicamentos contendo compostos
antraquinonicos podem levar a hepatite toxica.

Em caso de superdosagem, suspender a medicagao imediatamente.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé pre-
cisar de mais orientacoes.

MS: 1.1860.0075
Farm. resp.:

Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n°® 12423
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CENTRAL DE RELACIONAMENTO
0800 723 8383
www.herbarium.com.br
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das altera¢oes da bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
10460 10460

MEDICAMENTO MEDICAMENTO

FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — Inclusio 75 MG CAP

Inclusédo inicial de Incluséo inicial de inicial no VP/VPS GEL DURA
texto de bula — texto de bula — bulario BL AL PLAS
Publica¢do no Publica¢do no eletrénico TRANS X 45
Bulario RDC Bulario RDC

60/2012 60/2012
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