CASCARA SAGRADA HERBARIUM®

|herbarium

Frangula purshiana (DC.), Rhamnaceae

PARTE UTILIZADA
Casca.

NOMENCLATURA POPULAR
Céascara Sagrada.

APRESENTACOES
Capsula dura — Extrato seco da casca de Frangula purshiana 75 mg.
Embalagem com 45 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

Cada capsula contém:

extrato seco de Frangula purshiana (DC.).................... 75 mg*
CXCIPICNLES (oS vevvrerrerrierrerrierieeeesteeaesseesesreesseeseesenns 1 capsula
(amido de milho e didxido de silicio coloidal).

*equivalente a 12 mg de cascarosideo A.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

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

RESULTADOS DE EFICACIA

A efetividade e aceitabilidade de trés regimes de esvaziamento in-
testinal foram determinadas em 271 pacientes de colonoscopia. Uma
preparagdo de F. purshiana combinada com enema, uma solugao
de eletrdlitos de polietilenoglicol ou um regime de Céscara sagrada
foram administrados. Nao houve diferengas clinicas importantes
entre as trés preparagoes.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica

O extrato de F. purshiana ¢é constituido por compostos antraqui-
nonicos (6 a 9%), presentes principalmente como C-heterosideos
(cascarosideos A e B), compostos livres (acido crisofanico, emodol
e aloe emodina-antrona) e O-heterosideos (derivados da emodina:
emodina-antrona). Outros compostos também podem estar presen-
tes como taninos, sais minerais, acidos graxos (linoleico, miristico
e siringico), resinas, acido malico, dentre outros. O seu efeito
laxante ocorre devido principalmente aos glicosideos antraquino-
nicos e cascarosideos A-D. Apos a administragdo oral da casca de
F. purshiana, os glicosideos antraquindnicos nao sdo absorvidos
no intestino delgado, mas sdo hidrolisados no cdlon pelas bactérias
intestinais, formando os metabolitos ativos. Esses metabolitos sdo
parcialmente absorvidos no co6lon e agem como estimulantes e

irritantes do trato gastrointestinal.

Primeiro, ocorre um estimulo da motilidade do coélon, resultando
num aumento da propulsdo e aceleracao do transito fecal pelo célon,
o que reduz a absor¢ao de fluidos do bolo fecal. Em seguida, ocorre
um aumento na permeabilidade paracelular através da mucosa do
colon, provavelmente devido a inibi¢ao dos canais de cloro. Esse
aumento da permeabilidade resulta no aumento da 4gua no colon.
O tempo estimado para inicio da a¢do deste medicamento ¢ de 6 a 8
horas ap6s a sua administragao. Os glicosideos hidroxiantracénicos
sdo excretados predominantemente nas fezes, mas também sao ex-
cretados na urina, produzindo uma coloracdo alaranjada. Antronas
e antranois também passam para o leite materno.

CONTRAINDICACOES

* Casos de constipagdo cronica, abdomen agudo, dor abdominal,
obstrucdo intestinal, processos ulcerosos do trato digestivo, doengas
inflamatorias intestinais agudas (colites, Doenga de Chron), esofa-
gite por refluxo, transtornos hidroeletroliticos, ileo paralitico, colon
irritavel, diverticulite, doenca diverticular, apendicite e nefrite;

* Estados inflamatorios uterinos, menstruagdo, cistites e quando
houver hemorroida;

* Insuficiéncia renal, hepatica ¢ cardiaca;

* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da
formula;

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Este medicamento sé deve ser utilizado se nenhum efeito tiver
sido observado por meio de mudanga de dieta ¢ laxantes formadores
de massa (fibras).

* O uso de laxantes por tempo maior que o recomendado pode causar
lentidao intestinal, espasmos, colicas, atonia e pode constituir-se
um fator de risco de cancer intestinal.

* Hiperaldosteronismo, albuminuria, hematuria, inibicao da movi-
mentagdo intestinal e fraqueza muscular podem ocorrer.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
e em amamentaciio sem orientacio médica ou do cirurgiiio-
-dentista.

Mesmo havendo estudos, os mesmos ndo foram controlados € o
uso no primeiro trimestre de gravidez deve ser feito sob acompa-
nhamento restrito do profissional de saude.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

* A perda de potéssio, resultante do uso prolongado da F. purshia-
na, pode potencializar a toxicidade dos digitalicos ¢ as arritmias
quando a céscara ¢ administrada concomitantemente com drogas
antiarritmicas.

* A interagdo da F. purshiana com diuréticos tiazidicos, esteroides
corticoadrenais ¢ raiz de Glycyrriza glabra pode aumentar essa
deficiéncia de potassio.

* A indometacina e outros anti-inflamatorios ndo esteroidais (Al-
NES) podem ter seu efeito diminuido quando administrados com
a F purshiana, devido a inibi¢do da prostaglandina E2.

* Certos constituintes da F. purshiana sao excretados pelos rins,



podendo tornar a urina alaranjada. Pode haver alteragdes bioqui-
micas nos exames laboratoriais.

CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacao

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.

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

Caracteristicas fisicas
Capsulas gelatinosas duras de cor creme.

Caracteristicas organolépticas
Odor caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancgas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade
suficiente de agua para que possam ser deglutidas.

Posologia

Ingerir duas capsulas, uma vez ao dia, no meio da tarde ou antes
de dormir.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mais de uma semana.
A dose diaria ndo deve ultrapassar duas capsulas ao dia.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 24/09/2014.
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Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via,
que ndo a oral, pode causar a perda do efeitos esperados ou mesmo
promover danos ao seu usuario.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer queixas espasmodicas gastrointestinais. Em casos
raros, pode levar a arritmias cardiacas, nefropatias, edema e dete-
rioragdo Ossea acelerada.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Noti-
ficagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Pode haver perda de eletrélitos, em especial de potassio, o que pode
ocasionar complicagdes em cardiopatas, bem como nos pacientes
com esteatorreia leve e na enteropatia perdedora de proteinas. Forte
efeito purgante pode ocorrer.

O tratamento da superdose ¢ importante, principalmente para crian-
¢as ¢ idosos, devendo ser acompanhado com grandes quantidades
de agua.

Em caso de superdosagem, suspender a medicagao imediatamente.
Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas
habituais de apoio e controle das fungoes vitais.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé pre-
cisar de mais orientagdes sobre como proceder.

MS: 1.1860.0075

Farm. resp.:
Gislaine B. Gutierrez
CRF-PR n° 12423
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