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CASCARA SAGRADA HERBARIUM®
Frangula purshiana (DC.) A. Gray, Rhamnaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Cortex

NOMENCLATURA POPULAR
Cascara Sagrada

APRESENTACAO
Capsula dura — Extrato seco do cortex de Frangula purshiana 75 mg.
Embalagem com 45 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

extrato seco de Frangula purShiand..............ccevoevceensenensernrneenns 75 mg*
excipientes amido de milho, didxido de silicio, gelatina, 6xido de ferro amarelo
e dioxido de titanio.

*Equivalente a 16,5 mg de derivados hidroxiantracénicos expressos em Cas-
carosideo A.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cascara Sagrada Herbarium® ¢ indicada para os casos de prisdo de ventre
ocasional.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cascara Sagrada Herbarium apresenta um efeito laxante por contato. Age estimu-
lando a motilidade do intestino grosso, resultando no aumento do transito do colon.
Tem efeito antiabsortivo e secretagogo, resultando em concentragdes aumentadas
de liquido e eletrdlitos no ltmen do célon, facilitando a eliminacdo das fezes.
O tempo estimado para o inicio da agao ¢ de 8 a 12 horas apos sua administragao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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, apen-
dicite, doengas inflamatorias do colon (por exemplo, doenga de Crohn, colite
ulcerativa); dor abdominal de origem desconhecida; estado de desidratago
grave com deplegdo de dgua e eletrolitos.



Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas, ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento € contraindicado durante o aleitamento ou doacio de
leite, pois € excretado no leite humano e pode causar reacées indesejaveis
no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

* Os pacientes tomando glicosideos cardiacos, medicamentos antiarritmicos,

medicamentos indutores de prolongamento do intervalo QT, diuréticos,

adrenocorticosteroides ou raiz de Glycyrriza glabra, recomenda-se consultar

um médico antes de tomar cascara concomitantemente.

Como todos os laxantes, a Cascara Sagrada Herbarium® néo deve ser tomada

por pacientes que sofrem de queixas gastrointestinais nao diagnosticadas,

agudas ou persistentes, por exemplo dor abdominal, nauseas e vomitos, a

menos que seja aconselhado por um médico, pois esses sintomas podem

ser sinais de bloqueio intestinal potencial ou existente.

O uso de laxantes a longo prazo deve ser evitado. Se for necessario o uso

diario de laxantes, a causa da constipa¢ao devera ser investigada.

O uso de laxantes por tempo maior que o recomendado pode causar lentidao

intestinal e dependéncia.

Este medicamento s6 deve ser utilizado se nenhum efeito tiver sido observado

por meio de mudanga de dieta e laxantes formadores de massa (fibras).

Quando as preparagdes de Cascara sio administradas a adultos com in-

continéncia, os dispositivos de retengdo devem ser trocados com maior

frequéncia para evitar o contato prolongado da pele com as fezes.

¢ Pacientes com disturbios renais devem estar cientes do possivel desequili-
brio eletrolitico.

Atencao: contém os corantes, 0xido de ferro amarelo e dioxido de titanio,
que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Interacdes Medicamentosas

* A perda de potassio (resultante do abuso de laxantes a longo prazo) po-
tencializa a acdo dos glicosideos cardiacos e interage com medicamentos
antiarritmicos.

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

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

COMO, ONDE E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacio

Cascara Sagrada Herbarium® deve ser armazenada em temperatura ambiente
(de 15 °C a 30 °C) em sua embalagem original. Proteger da luz, do calor e

da umidade.
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Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Capsulas gelatinosas duras de cor creme.
Cheiro (odor) caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

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

Posologia

Ingerir uma cdpsula, uma vez ao dia ou a critério médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mais de uma semana. Normalmente,
¢ suficiente tomar este medicamento até duas ou trés vezes durante essa 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 efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medica-
mento, procure orientagio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar
a posologia sem a necessidade de suplementagao.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas com frequéncias nio conhecidas:

Disturbios do sistema imunitario: coceira (prurido), urticaria, erupgao cutanea
local ou generalizada;

Disturbios gastrointestinais: dor abdominal, espasmo abdominal (rigidez abdo-
minal) e diarreia, particularmente em pacientes com colon irritavel.

No entanto, estes sintomas também podem ocorrer como consequéncia de
superdosagem. Em tais casos, a redugdo da dose € necessaria.



Disturbios renais e urindrios: coloragdo amarelada ou alaranjada da urina (de-
pendente do pH), sem significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmactutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento ao Consumidor.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os principais sintomas de superdose ou uso abusivo incluem cdlica abdominal e
diarreia grave, com consequente perda de liquidos e eletrolitos. O desequilibrio
hidroeletrolitico pode levar a albumintria e hematiria. O tratamento deve ser
de suporte, com ingestao abundante de liquidos.

Os eletrolitos, especialmente o potassio, devem ser monitorados, o que é parti-
cularmente importante em idosos.

A ingestdo cronica de doses excessivas de medicamentos contendo antranoides
pode resultar em hepatite toxica.

Além disso, o uso cronico pode causar pigmentacdo da mucosa do trato gas-
trointestinal (pseudomelanosis coli), condigdo que geralmente reverte apos a
suspensdo da medicacdo.

Em caso de superdosagem, suspender a medicagdo imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacdo de um profissional de saude.

Registro: 1.1860.0075

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

Registrado e produzido por:
BOTANICO LTDA. CENTRAL DE RELACIONAMENTO
. Sanios Dt 1100 - Colob - PR

CEP 83403-500 « CNPJ 78.950.011/0001-20
Industria Brasileira.

500006539/00 - AROS - PHC.36 - 210x190mm ‘ ‘ I %&

REFERENCIA DE COR
I Preto



herbarium

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes da bula
Data. do N c.lo Assunto Data. do N (.10 Assunto Data d? Itens de bula Versoes Apres.entagtoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) | relacionadas
10460 10460
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO FITOTERAPICO — 75 MG CAP
— Inclusdo inicial Inclusio inicial de Inclusao inicial no bulario GEL DURA
04/1012021 3913631216 de texto de bula — i i texto de bula — eletronico VP/VPS BL AL PLAS
Publicacdo no Publicac¢do no TRANS X 45
Bulario RDC Bulario RDC
60/2012 60/2012
Atualizagdo do item
“COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?” De 6 a 12
horas para 8 a 12 horas. “O
10453 - QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO 1769 - MEDICAMENTO?” De
FITOTERAPICO - MEDICAMENTO corticosterdides 75 MG CAP
A ser gerado Notificagdo de FITOTERAPICO - para GEL DURA
07/01/2026 apos o Alteragdo de Texto | 30/12/2025 | 0857386257 Notificacio d 30/12/2025 adrenocorticosteroides. VP/VPS BL AL PLAS
protocolo de Bula - ot icagao a “INTERACOES TRANS X 45
publicagdo no Alteragdo de Texto MEDICAMENTOSAS”
Bulério RDC de Bula Retirado o seguinte
texto: com medicamentos
60/12 . ~
que induzem a reversao
para ritmo sinusal (ex:
quinidina) e com
medicamentos que
induzam prolongamento do
intervalo QT. “COMO
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DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”
Atualizada a restri¢do do
tempo de uso e inclusdo do
tempo médio de uso. “O
QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE
A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?”
Atualizagao geral do texto.
Atualizacdo do item
“ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO”
conforme RDC 768/22;
adequagdo ao vocabulario
MedDRA no item “QUAIS
OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?”




