SENE

[Berbatium

Cassia angustifolia Viahl, Fabaceae
Leia com atencao antes de usar o produto.
FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Cépsula gelatinosa dura.

VIA DE ADMINISTRAGAO
Oral.

APRESENTAGAQ
Embalagem com 3 blisters contendo 15 cépsulas cada.

USO ADULTO

COMPOSIGAO: Cada capsula contém:

Extrato seco de Cassia angustifolia Vahl, Fabaceae
(Sene) 100mg
Excipiente (Amido)..........ccccccoeuercerrrrerivennnnn.0.S.p. 1 Capsula

CONCENTRAGAO DOS PRINCIPIOS ATIVOS

0 extrato estéd padronizado em 10-11% de glicosideos
hidroxiantracénicos calculados como senosideos B.

Cada capsula contém 10mg de glicosideos hidroxiantracénicos
calculados como senosideos B.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Cassia angustifolia Vahl, Fabaceae.

PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Folhas.

INFORMAGOES AQ PACIENTE

Como este medicamento funciona?

SENE HERBARIUM estimula as contragfes no intestino
grosso, resultando em um transito acelerado do bolo fecal.
Com isso, ha uma diminuicdo na absorcao de liquidos pelo
intestino grosso, o que mantém o contetido intestinal com
grande volume e pressao.

0 tempo estimado para o inicio da agao deste medicamento
éde 8212 horas.

Para que este medicamento é indicado?
Constipagdo ocasional.

Quando n@o devo usar este medicamento?

Nao deve ser utilizado em casos de distdrbios intestinais,
apendicite, estados inflamatdrios uterinos, periodos de
menstruagdo, lactacao, cistite, insuficiéncia do figado,
dos rins ou do coracdo, dores abdominais, estados de
desidratacao severa e constipacdo cronica.

Assim como para outros laxantes, o sene nao deve ser utilizado
em pacientes com néusea, vomito ou quando algum sintoma
agudo ou cronico ndo diagnosticado estiver presente.

Este medicamento n@o deve ser utilizado por mulheres grévidas
sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria inferior
a 12 anos.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

A utilizag@o cronica de sene pode causar diarréia com perda
de eletrolitos, o que pode conduzir a desordens funcionais
do coragdo e fraqueza muscular. O abuso de sene pode
resultar em ma absorcdo intestinal, perda de peso, distdrbios
caracterizados por contracdes musculares descontinuas,
acompanhadas de tremores, formigamento, queimacédo e
dores. Além disso, podem ocorrer alteracdes anatémicas do
colon e danos aos nervos do tecido do trato gastrintestinal.
Em casos raros, 0 uso prolongado pode conduzir a arritmias
do coracdo, doenca dos rins, inchago e deterioracdo acelerada
dos 0ss0s.

0 uso continuo de laxantes pode causar dependéncia, lentiddo
ou inibicdo do movimento intestinal, com possivel necessidade
de aumento da dose. Em pacientes idosos, pode ocorrer
exacerbacdo da fraqueza.

Sangramento do reto ou insuficiéncia de movimentos
intestinais, decorrentes do uso prolongado, podem indicar
condices graves.

Um dnico caso de hepatite foi relatado ap6s o abuso cronico
do fitoterapico.

0 uso crdnico ou abuso do fitoterdpico em questdo, por um

periodo superior a 9-12 meses, pode aumentar o risco de
desenvolvimento de cancer de colon retal.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apareci de
reacdes indesejaveis.

Este fitoterdpico pode reduzir a absorcdo de drogas
administradas oralmente, como por exemplo, 0s estrégenos.
A utilizagdo prolongada de sene pode resultar em
potencializacdo dos efeitos dos glicosideos cardiotonicos
(digitalicos, Strophantus spp.) e pode potencializar as arritmias
ou os efeitos antiarritmicos, quando do uso concomitante de
drogas antiarritmicas como quinidina.

0 uso simultaneo de sene e nifedipina, diuréticos tiazidas,
adrenocorticosterdides ou raiz de alcacuz deve ser evitado, pois
pode haver interacao com estes medicamentos.

0 uso prolongado pode resultar em alteragdes de exames
laboratoriais (exames de sangue, urina e/ou hormonais).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?

SENE HERBARIUM ¢ apresentado em cépsulas gelatinosas
duras, de cor creme, que possuem odor caracteristico e
praticamente ndo apresentam sabor.

Ingerir 2 (duas) cdpsulas a noite, ao deitar-se. As cpsulas
devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente
de dgua para que possam ser deglutidas.

Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade
da dose prescrita.

A utilizacdo de laxantes ndo deve ultrapassar o periodo de
1(uma) ou 2 (duas) semanas.

Este medicamento n@o pode ser partido ou mastigado.
Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo
os sintomas, procure orientacdo médica ou de seu
cirurgido-dentista.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?
0 sene pode causar um leve desconforto abdominal, como
clica e espasmo, particularmente em pacientes com o célon
irritado. Este caso requer uma diminuicdo da dosagem.
A urina pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada
pela presenca de metabélitos, o que ndo € significante.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

Os principais sintomas da superdosagem sdo dores
abdominais, espasmos, ndusea, colicas e diarréias severas,
com conseqiiente perda excessiva de fluidos e eletrolitos.
Deve-se manter tratamento de suporte, com a ingestdo de
grandes quantidades de liquidos. Os eletrdlitos, particularmente
0 potéssio, devem ser monitorados, especialmente em
idosos.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender 0 uso
e procurar orientacdo médica.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da
luz, do calor e da umidade. Nestas condicdes, o medicamento
se manterd préprio para o consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

SENE HERBARIUM € constituido pelo extrato seco de
sene (Cassia angustifolia) padronizado em glicosideos
hidroxiantracénicos, calculados como senosideos B.
0Os glicosideos hidroxiantracénicos, principalmente os
senosideos, nao sao absorvidos na parte superior do intestino,
mas sao convertidos, pela microflora do intestino grosso,
em agliconas ativas, principalmente reinantronas, as quais
exercem seu efeito laxativo no célon.

0 mecanismo de acdo deve-se a dois fatores:

(1) Efeito na motilidade do intestino grosso pelo estimulo
das contragdes peristalticas e inibicdo de contragdes locais,
resultando em um transito acelerado do cdlon, e assim,
reduzindo a absorcao de fluidos;

(2) Influéncia na secrecdo de fluidos e eletrélitos pelo célon.
Devido ao trénsito acelerado e ao curto tempo de contato
do fitoterdpico no célon, hd uma reducdo na absorgdo



de liquidos e eletrolitos através do intestino grosso, com
aumento do volume e da pressdo do conteddo intestinal.
Isso ird estimular a motilidade do célon, resultando em
contragdes propulsivas. Além disso, existe um estimulo da
secregdo de cloreto ativo, o que aumenta o contedido de dgua
e eletrolitos no intestino.

0 tempo de acdo do sene é de 8 a 12 horas, devido ao tempo
requerido para o transporte ao c6lon e para a metabolizacao
do fitoterpico em compostos ativos.

A atividade dos senosideos aumenta a resposta do estimulo
fisioldgico da comida e da atividade fisica. Em doses
terapéuticas, os senosideos ndo interferem nos hordrios usuais
de defecacdo e amaciam as fezes significativamente.

Farmacocinética

Devido a sua especificidade, os senosideos sdo pouco
absorvidos no trato gastrintestinal superior.

A disponibilidade sistémica das reinantronas (metabélitos
ativos) é muito baixa. Em contato com o oxigénio, as
reinantronas sao oxidadas em rein e senidinas, que podem
ser encontradas no sangue, principalmente nas formas
de glucoronidios e sulfatos. Ap6s a administracdo oral de
senosideos, 3-6% dos metabélitos sao excretados na urina,
uma parte € excretada na bile, e a maioria dos senosideos
(cerca de 90%) é excretada nas fezes como polimeros
(poliquinonas) juntamente com 2-6% de senosideos ndo
metabolizados, senidinas, reinantronas e rein.

0s metabalitos ativos passam em pequena quantidade para o
leite materno. Experimentos com animais demonstraram que a
taxa de passagem de rein através da placenta é baixa.

Indicagdo
Constipagdo ocasional.

Contra-indicacdes

Pessoas com hipersensibilidade ao sene ou aos seus
componentes.

Gravidez, lactac@o e criancas com menos de 12 anos.

Nao deve ser utilizado em casos de disturbios intestinais
(obstrucéo e estenose intestinal, atonia, doengas inflamatorias
intestinais (doenca de Crohn, colite ulcerativa, colopatias
inflamatérias), dores abdominais, desidratacao severa),
apendicite, estados inflamatérios uterinos, periodos de
menstruacdo, cistite, insuficiéncia hepética, renal ou cardiaca
e constipacdo cronica.

Assim como para outros laxantes, o sene é contra-indicado
para pacientes com ndusea, vomito ou quando algum sintoma
agudo ou crdnico ndo diagnosticado estiver presente.

Posologia e modo de usar

Ingerir 2 (duas) cdpsulas a noite, ao deitar-se. As cpsulas
devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente
de dgua para que possam ser deglutidas.

Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade
da dose prescrita.

A utilizacdo de laxantes ndo deve ultrapassar o periodo de
1(uma) ou 2 (duas) semanas.

Cuidados de conservagdo depois de aberto
Manter o medicamento em sua embalagem original,
protegendo-o da luz, do calor e da umidade.

Adverténcias

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

A utilizagao cronica deste fitoterdpico pode causar diarréia com
distdrbio no balanco eletrolitico (hipocalemia, hipocalcemia). A
deficiéncia de potéssio pode conduzir a desordens funcionais
cardiacas e fraqueza muscular. O uso prolongado do sene
pode ainda resultar em méd absorcdo intestinal, perda de
peso, tetania, hiperaldosteronismo, acidoses ou alcaloses
metabolicas. Além disso, podem ocorrer alteragdes anatomicas
do colon e danos aos nervos do tecido entérico. Em casos
raros, o uso prolongado pode conduzir a arritmias cardiacas,
nefropatias, edema e deterioragao acelerada dos 0ssos.

0 uso continuo de laxantes pode causar dependéncia, lentidao

ou inibicdo da motilidade intestinal, com possivel necessidade
de aumento da dose.

Em pacientes idosos, 0 uso continuo de laxantes pode
ocasionar exacerbacdo da fraqueza.

Sangramento retal ou insuficiéncia de movimentos intestinais,
decorrentes do uso prolongado, podem indicar condicdes
graves.

Um dnico caso de hepatite foi relatado ap6s o abuso cronico
do fitoterpico.

A pseudomelanosis coli, uma condicdo que é caracterizada
pelo actimulo de macréfagos pigmentados no interior da
submucosa intestinal, pode ocorrer apés o uso prolongado.
Esta condicdo é inofensiva e desaparece com a descontinuagéo
da droga.

0 uso cronico ou abuso do fitoterdpico em questao, por um
periodo superior a 9-12 meses, pode aumentar o risco de
desenvolvimento de cancer de colon retal.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados
as mulheres grévidas, este fitoterapico apresenta categoria de
risco B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
grévidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso adulto. Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar
metade da dose prescrita. Nao existem recomendagdes
especificas para o uso de SENE HERBARIUM em outros
grupos de risco.

Interacdes medicamentosas

0tempo diminuido de transito intestinal, em virtude da utilizagéo
de sene, pode reduzir a absorcdo de drogas administradas
oralmente, como por exemplo, 0s estrgenos.

A hipocalemia, decorrente da utilizagdo prolongada de sene,
pode potencializar os efeitos dos glicosideos cardiotdnicos
(digitélicos, Strophantus spp.) e pode potencializar as arritmias
ou os efeitos antiarritmicos, quando do uso concomitante de
drogas antiarritmicas como quinidina.

0 uso simultdneo de sene com outras drogas ou ervas
que induzem a hipocalemia, como diuréticos tiazidas,
adrenocorticosterdides ou raiz de alcacuz, pode exacerbar o
desequilibrio eletrolitico, resultando em disfuncdes cardiacas
€ neuromusculares.

Pode haver interacdo do sene com a nifedipina.

Aalteragdo de coloracdo na urina, decorrente do uso do sene,
pode influenciar em testes de diagndsticos. Pode ocorrer um
resultado falso positivo para urobilinogénio (teste para avaliar
a presenca de urobilina em quantidade excessiva na urina) e
para dosagem de estrogeno pelo método de Kober. O uso
prolongado do sene pode resultar em reducéo da concentracéo
de globulinas séricas, albumindria e hematdria, excrecdo de
aspartilglicosamina e hipogamaglobulinemia.

Reacdes adversas

Pode ocorrer desconforto do trato gastrintestinal,
particularmente em pacientes com o célon irritado,
caracterizado pela presenca de espasmos e célicas. Este
caso requer uma diminuicdo da dosagem.

A urina pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada
pela presenca de metabélitos, o que ndo € significante.

Superdosagem

0Os principais sintomas da superdosagem sdo dores
abdominais, espasmos, ndusea, colicas e diarréias severas,
com conseqiiente perda excessiva de fluidos e eletrolitos.
Deve-se manter tratamento de suporte, com a ingestdo de
grandes quantidades de liquidos. Os eletrélitos, particularmente
0 potéssio, devem ser monitorados, especialmente em
idosos.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso
e procurar orientacdo médica.

Armazenagem

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz,
do calor e da umidade.

Lote, data de fabricacao e validade: vide embalagem.

HERBARIUM LABORATGRIO BOTANICO LTDA.
Av. Santos Dumont, 1111 Colombo - PR « CNPJ 78.950.011/0001-20 * Indstria Brasileira.
Farmacgutica resp.: Anny M. Trentini CRF PR-4081
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