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CASCARA SAGRADA HERBARIUM ®

Frangula purshiana (DC.) A. Gray, Rhamnaceae

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Cortex

NOMENCLATURA POPULAR

Céscara Sagrada

APRESENTACOES

Cépsula 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 cépsula contém:

Extrato seco de Frangula purshiana ................... 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 Cascarosideo A.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

Céscara Sagrada Herbarium® ¢ indicada para casos de constipagdo ocasional.
RESULTADOS DE EFICACIA

A efetividade e aceitabilidade de trés regimes de esvaziamento intestinal foram determinadas em 271
pacientes de colonoscopia. Uma preparagdo de F. purshiana (DC.) A. Gray combinada com enema, uma
solucdo de eletrolitos de polietilenoglicol ou um regime de Céscara sagrada foram administrados. Nao
houve diferengas clinicas importantes entre as trés preparagoes.

REFERENCIA

BORKIJE, B.; PEDERSEN, R.; LUND, G. M.; ENEHAUG, J. S.; BERSTAD, A. Effectiveness and
acceptability of three bowel cleansing regimens. Scand. J. Gastroenterol. 26(2):162-166, 1991.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O extrato de F. purshiana (DC.) A. Gray ¢ composto por derivados do 1,8-di-hidroxi-antraceno que
possuem um efeito laxante. Os cascarosideos A e B sdo uma mistura de glicosideos -C-antrona e -O- -
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glicosideos. Os cascarosideos C, D, E 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 convertidos em
metabolitos ativos (principalmente emodina-9-antrona) por bactérias no intestino grosso.

Existem dois mecanismos de acao diferentes:
1 — Age estimulando a motilidade do intestino grosso, resultando no aumento do transito do colon.

2 — Influencia nos processos de secre¢ao por dois mecanismos concomitantes: inibi¢ao da absor¢ao de dgua
e eletrélitos (Na+, Cl-) nas células epiteliais do colon (efeito antiabsortivo); e o aumento da passagem
paracelular pelas junc¢des de oclusdo (tight junctions), estimulando a secrecdo de adgua e eletrolitos (efeito
secretagogo), resultando em concentracdes aumentadas dos mesmos no limen do colon.

O tempo estimado para o inicio da acdo ¢ de 8 a 12 horas ap6s sua administragao.
Farmacocinética

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

A absor¢ao de aloe-emodina-9-antrona ndo ¢ conhecida. Um experimento animal com marcador radioativo
em reina-antrona, administrado diretamente no ceco, mostrou que apenas uma pequena propor¢ao de reina-
antrona foi absorvida (menos que 10%). Apds a administragdo de outros antranoides, os metabolitos ativos,
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 ¢ contraindicado para menores de 12 anos.

* Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula nao
devem fazer uso do produto.

* Contraindicado nos casos de obstrugdes intestinais e estenose, atonia, apendicite, doencas inflamatorias
do cdlon (por exemplo, doenga de Crohn, colite ulcerativa); dor abdominal de origem desconhecida; estado
de desidratagdo grave com deplegdo de dgua e eletrdlitos.

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

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* 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.
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» Como todos os laxantes, a Cascara Sagrada Herbarium ndo deve ser tomada por pacientes que sofrem de
queixas gastrointestinais nao diagnosticadas, agudas ou persistentes, por exemplo dor abdominal, 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 necessario o uso diario de laxantes, a causa da
constipacao 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 preparacdes de cascara sao administradas a adultos incontinentes, as compressas devem ser
trocadas com maior frequéncia para evitar o contato prolongado da pele com as fezes.

* Pacientes com distirbios 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 acompanhamento médico.

* A utilizacao durante a amamentagao nao ¢ recomendada, uma vez insuficientes. Apds a administragao de
outras antraquinonas, os metabolitos ativos, como a reina, sdo excretados no leite materno em pequenas
quantidades. Um efeito laxante em bebés amamentados nao foi relatado.

Atencio: contém os corantes, 6xido de ferro amarelo e diéxido de titinio, que podem, eventualmente,
causar reacoes alérgicas.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

* A perda de potéssio (resultante do abuso de laxantes a longo prazo) potencializa a acao dos glicosideos
cardiacos e interage com medicamentos antiarritmicos.

* A utilizagdo concomitante com outros medicamentos que induzam a perda de potéssio (por exemplo,

diuréticos, corticosteroides e raiz de Glycyrriza glabra) pode aumentar o desequilibrio eletrolitico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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.

Prazo de validade

24 meses ap0s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas
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Cépsulas gelatinosas duras de cor creme.
Caracteristicas organolépticas

Odor caracteristico e praticamente nao apresenta sabor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Posologia
Ingerir uma capsula, 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
feito esperado ou mesmo promover danos ao seu usudrio.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS
Reacdes adversas com frequéncias nao conhecidas
Disturbios do sistema imunitario: prurido (coceira), urticaria, erupcao cutanea local ou generalizada;

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

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

Distirbios renais e urindrios: coloracdo amarelada ou alaranjada da urina (dependente do pH), sem
significado clinico.

Se ocorrerem outras reacoes adversas nio mencionadas acima, consulte o médico ou farmacéutico.

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

SUPERDOSE

Os principais sintomas de superdose ou uso abusivo incluem célica abdominal e diarreia grave, com
consequente perda de liquidos e eletrolitos. O desequilibrio hidroeletrolitico pode levar a albuminuria e
hematuria. O tratamento deve ser de suporte, com ingestao abundante de liquidos.
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Os eletrolitos, especialmente o potassio, devem ser monitorados, o que ¢ particularmente importante em
idosos.

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

Além disso, o uso cronico pode causar pigmentagao da mucosa do trato gastrointestinal (pseudomelanosis
coli), condi¢ao que geralmente reverte apos a suspensiao da medicagao.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

Registro: 11860.0075

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

Registrado e produzido por:

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.

Av. Santos Dumont, 1100

CEP 83403-500

Colombo — PR

CNPJ 78.950.011/0001-20

Industria Brasileira

CENTRAL DE RELACIONAMENTO HERBARIUM 0800 723 8383
www.herbarium.com.br
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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?”




