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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Senareti®
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Senna alexandrina Mill.
Nomenclatura popular: Sene.

Familia: Fabaceae.

Parte da planta utilizada: Folhas e frutos

APRESENTACAO
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Senna alexandring Mill................ccoovvveeiiiieniiecienieieeeeie ettt 29,00mg
(padronizado em 13,05mg (45%) de derivados hidroxiantracénicos, expressos em senosideo B)
CXCIPICTIEES (8. vvenrrerrerrranreerreteeseesseetesseetessesssesesssesseessesseessenseessesssessesseensesseensennes 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, lactose, crospovidona, copovidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
oxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto, etilcelulose, triacetina, macrogol,
acido oleico, myvacet, hipromelose e hiprolose).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de constipagdo ocasional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado em animais com senosideos A e B, substancias que sdo encontradas na Senna
alexandrina, demonstrou que ap6s a sua administracdo (12,5 — 200mg/kg) em ratos, a defeca¢ao normal foi
acelerada em 3 — 4h e a excregdo de fezes macias foi evidente a partir de 4 — 5h, alcangando seu pico
maximo ap6s 5 — 7 horas. Além disso, o tempo de transito no intestino grosso foi dose e tempo dependente
do tratamento com senosideos A e B. Uma grande mudanga foi observada no tempo de transito intestinal.
Ap6s duas horas da administra¢ao das substancias, o tempo de transito passou de 6h no grupo controle para
90 minutos no grupo tratado. A reducdo méaxima foi observada no grupo tratado apo6s 4h, onde o tempo de
transito foi reduzido para 30 minutos com uma dose de 50mg/kg (LENG — PESCHLOW, 1986).

Estudo clinico foi desenvolvido com vinte ¢ um pacientes. As idades variaram entre 19 ¢ 85 anos, com uma
média de 38 anos. O tempo de acompanhamento da constipacdo foi de 3 a 80 meses, com uma média de 33
meses. Utilizou-se para este estudo, um extrato padronizado de S. alexandrina. A maioria dos pacientes
(81%) respondeu com rapidez ao tratamento com uma sé dragea do medicamento e, em média, foi
necessario menos de uma dragea por dia durante o periodo de observagdo que foi de 28 dias para assegurar
um ritmo de defecag¢@o normal (ORTIZ, 1992).

Trinta e quatro pacientes de uma clinica ginecologica, na maioria gestantes, com idades que variavam entre
18 e 62 anos, foram submetidas a tratamento com geleia de po de folhas de S. alexandrina, com
administragdo via oral e por periodo de trés semanas, na posologia de uma colher de cha (5 centimetros
clbicos) a noite, antes de dormir. As pacientes foram avaliadas comparando-se a evolugdo de variaveis
como tempo para defecar, numero de evacuagdes por semana, presenca de gases, qualidade das fezes e
sensagdo de esvaziamento total do reto apos a evacuagao, registradas antes (uma semana de observagio) e
depois do tratamento. Todas as variaveis evoluiram de modo significativamente favoravel. Na avaliagdo
global da eficécia, os resultados foram considerados satisfatorios em 88,2 por cento dos casos na opinido
do médico e em 82,3 por cento dos casos na opinido dos pacientes (SA, 1994).

Referéncias:

LENG — PESCHLOW, E. Dual effect of orally administered sennosides on large intestine transit and fluid
absorption in the rat. ] Pharm Pharmacol 1986; 38:606-610.

ORTIZ, E.L. The Encyclopedia of Herbs, Spices, & FlavoringsHardcover, 1992.

SA, I. C. B. Efeito laxativo de uma preparacdo gelatinosa de pé de folhas de sene em pacientes
ginecologicos/obstétricos. Folha méd 1994, Mar; 108(3): 93-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

Os senosideos (compostos hidrossoliveis inativos) sdo degradados por enzimas bacterianas em
reinantronas, metabolito ativo que exerce seu efeito laxativo no célon.

O mecanismo de acdo deve-se a dois fatores:

(1) Efeito na motilidade do intestino grosso pelo estimulo das contra¢des peristalticas e inibi¢do das
contragdes locais, resultando em uma aceleragdo do transito no célon, e assim, reduzindo a absorg¢do de
liquidos através do limen;

(2) Influéncia na absorgéo e secregdo de fluidos e eletrolitos pelo colon.

Devido ao transito acelerado e ao curto tempo de contato do fitoterapico no célon, ha uma reducdo na
absor¢ao de liquidos e eletrdlitos através do intestino grosso, com aumento do volume e da pressdo do
conteudo intestinal. Isso ira estimular a motilidade do co6lon, resultando em contra¢des propulsivas. Além
disso, existe um estimulo da secre¢do de cloreto ativo, o que aumenta o conteido de agua e eletrolitos no
intestino.

O tempo de acdo deste medicamento é de 8 a 12 horas, devido ao tempo requerido para o transporte ao
colon e para a metabolizagdo do fitoterapico em compostos ativos.

Em doses terapéuticas, os senosideos ndo interferem nos horarios usuais de defecagdo e amaciam as fezes
significativamente.
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A disponibilidade sistémica das reinantronas (metabdlitos ativos) ¢ muito baixa. Em contato com o
oxigénio, as reinantronas sdo oxidadas em rein e senidinas, que podem ser encontradas no sangue,
principalmente nas formas de glucoronidios e sulfatos. Ap6s a administragdo oral de senosideos, 3 a 6%
dos metabolitos sao excretados na urina, uma parte ¢ excretada na bile, e a maioria dos senosideos (cerca
de 90%) ¢ excretada nas fezes como polimeros (poliquinonas), juntamente com 2 a 6% de senosideos ndo
metabolizados, senidinas, reinantronas e rein.

Os senosideos ndo demonstraram toxicidade quando testados em doses acima de 500mg/kg em caes, por 4
semanas, ¢ em doses acima de 100mg/kg em ratos, por 6 meses. Ndo houve evidéncia de efeitos
embrioletais, teratogénicos ou fetotoxicos em ratos ou coelhos apos tratamento oral com senosideos.
Estudos in vivo com extrato padronizado de frutos de sene ndo revelaram mutagenicidade.

Os metabdlitos ativos passam em pequena quantidade para o leite materno. Experimentos com animais
demonstraram que a taxa de passagem de rein através da placenta € baixa.

O tempo estimado para o inicio da agdo deste medicamento ¢ de 8 a 12 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade ¢ alergia a qualquer um dos componentes da formula néo
devem fazer uso do produto.

Nao deve ser utilizado em casos de constipagdo cronica, distirbios intestinais, tais como obstrugdo e
estenose intestinal, atonia, doencas inflamatdrias intestinais (doenca de Crohn, colite ulcerativa, colopatias
inflamatorias) e dores abdominais, desidratacdo severa, hemorroidas, apendicite, hipocalemia, estados
inflamatorios uterinos, periodos de menstruagao, cistite, insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca.

Assim como para outros laxantes, a S. alexandrina é contraindicado para pacientes com nauseas, vomito
ou quando algum sintoma agudo ou cronico nio diagnosticado estiver presente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Em pacientes idosos, o uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbagdo da fraqueza.

Nos tltimos anos, os efeitos mutagénicos de glicosideos antraquindnicos t€ém sido comprovados em testes
in vitro, porém os estudos in vivo ndo confirmam isso para S. alexandrina - 1998 John Wiley & Sons, Ltd.
Sangramento retal ou insuficiéncia de movimentos intestinais, decorrentes do uso prolongado, podem
indicar condigdes graves.

Metabolitos ativos, por exemplo, reinantronas, passam para o leite materno em pequenas quantidades.
Experiéncias com animais demonstraram que a passagem de reinantronas através da placenta é baixa.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta
categoria de risco B: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos
controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram
confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

Atencio: contém 196,75mg de lactose/comprimido revestido.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Atenc¢do: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano - O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O tempo diminuido de transito intestinal, em virtude da utilizacdo de S. alexandrina, pode reduzir a
absor¢ao de drogas administradas oralmente, como por exemplo, os estrogenos. Isto deve ser lembrado para
mulheres que fazem uso de anticoncepcionais hormonais.

A hipocalemia, decorrente da utilizagao prolongada de S. alexandrina, pode potencializar os 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.

O uso simultdneo de S. alexandrina com outras drogas ou ervas que induzem a hipocalemia, como
diuréticos tiazidas, adrenocorticosteroides ou raiz de alcaguz, pode exacerbar o desequilibrio eletrolitico,

Senareti® — comprimido revestido - Bula para o profissional da satide 3



neo
qQuimica

resultando em disfungdes cardiacas e neuromusculares. Pode haver interacdao da S. alexandrina com a
nifedipina e indometacina e outros anti-inflamatorios ndo hormonais.

As antraquinonas podem alterar a cor da urina, que pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada, o
que desaparece com a suspensao do uso do produto. Esta alteragdo de coloragdo na urina pode influenciar
em testes de diagnoésticos; pode ocorrer um resultado falso positivo para urobilinogénio e para dosagem de
estrogeno pelo método de Kober.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Senareti® apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, marrom, sem fissura, isento de manchas,
defeitos e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 1 a 2 comprimidos revestidos, de 24 em 24 horas, ou a critério médico.

Senareti® possui 29mg de extrato seco de Senna alexandrina Mill. (padronizado em 13,05mg (45%) de
derivados hidroxiantracénicos, expressos em senosideos B) por comprimido revestido.

A utilizagdo de laxantes ndo deve ultrapassar o periodo de 1 semana.
Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade da dose prescrita.

Para tratamento de constipagdo cronica ou habitual, recomenda-se recorrer a laxantes mecénicos e realizar
modificagdes na dieta e nos habitos. O uso deste medicamento por mais de 2 semanas requer supervisao
médica.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade suficiente de agua para que
possam ser deglutidos.

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.

Limite maximo diario de administragdo de 26,10mg de derivados hidroxiantracénicos, expresso em
senosideos B, o que equivale a 2 comprimidos revestidos de Senareti®.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso da S. alexandrina pode ocasionar desconforto no trato gastrintestinal, com presenga de espasmos ¢
colicas abdominais. Este caso requer uma diminuic¢ao da dose.

As antraquinonas podem alterar a cor da urina, que pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada, o
que desaparece com a suspensdo do uso do produto.

A pseudomelanosis coli, uma condi¢do que ¢ caracterizada pelo acumulo de macréfagos pigmentados no
interior da submucosa intestinal, pode ocorrer apds o uso prolongado. Esta condigéo ¢ inofensiva e também
desaparece com a descontinuag@o do uso da droga.

O uso cronico ou superdosagem pode resultar em diarreia, com disturbios eletroliticos, principalmente
hipocalemia, acidose ou alcalose metabolica, albumintiria ¢ hematiria. A deficiéncia de potassio pode
conduzir a disfungdo cardiaca e neuromuscular, lentiddo, inibi¢do da motilidade intestinal e ma absorgdo,
além de dependéncia, com possivel necessidade de aumento da dose, podendo resultar no agravamento da
constipagdo.

O uso prolongado também esté associado a reducdo na concentragdo de globulinas séricas, perda de peso
e desenvolvimento de caquexia.

Em pacientes idosos, o uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbac¢do da fraqueza e hipotensdo
ortostatica.

O uso a longo prazo pode resultar ainda em tetania, hiperaldosterismo, excrecdo de aspartilglicosamina e
nefrite. Além disso, podem ocorrer alteragdes anatomicas do colon e danos aos nervos do tecido entérico.
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O uso prolongado e abusivo da S. alexandrina tem sido associado com deformidade dos dedos, que foi
reversivel apos a descontinuagdo do uso da droga.

Em casos raros, pode levar a nefropatias, edema e deterioragdo acelerada dos 0ssos.
Um caso de hepatite foi relatado apds o abuso cronico deste fitoterapico.

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

10. SUPERDOSE

Os principais sintomas da superdosagem sdo dores abdominais, espasmos, nausea, colicas e diarreias
severas, com consequente perda excessiva de fluidos e eletrdlitos.

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

Deve-se manter tratamento de suporte, com a ingestdo de grandes quantidades de liquidos. Os eletrolitos,
especialmente o potassio, devem ser monitorados, particularmente em idosos e jovens.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Senareti® — comprimido revestido - Bula para o profissional da satide 5
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.5584.040-4

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado e produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

N
T
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Anexo B
Historico de alteracdo para a bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticio/notificaciio que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10460 - 10460 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - N . .
15/07/2021 2755526/21-1 Inclusio Inicial de 15/07/2021 | 2755526/21-1 Inclusio Inicial de 15/07/2021 Versio Inicial VP/VPS Geleia
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
Atualizagdo do texto de bula em
10460 - 10460 - conformidade com o novo marco de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO rotulagem, incluindo adequagdes
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - conforme a RDC n° 768/2022 ¢ a inser¢io |  VP/VPS Geleia
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de de frases de alerta em atendimento 2 RDC
Texto de Bula - Texto de Bula — n° 770/2022 e a Instrugdo Normativa n°
RDC 60/12 RDC 60/12 200/2022.
Senareti® — comprimido revestido - Bula para o profissional da satde 1
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SENARETI®
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Senna alexandrina Mill.
Nomenclatura popular: Sene.

Familia: Fabaceae

Parte da planta utilizada: Folhas e frutos

APRESENTACOES
Geleia.
Embalagens contendo 1 frasco com 150g ou 250g.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama de geleia contém:

extrato seco de Senna alexandring Mill................ccoccvecveeiieiiiiesiieieeeee e 9,00mg
(padronizado em 4,05mg (45%) de derivados hidroxiantracénicos, expressos em senosideo B)
CXCIPICTIEES (.S, -veevverreerrerseesterstertesstesesseeseassessessseseessenseessesseasseassesssassessesssensesssensenssenssensesseeseessesseesesses 1g

(aroma de ameixa, celulose microcristalina, benzoato de sodio, carmelose sddica, corante caramelo,
sacarose, metilparabeno, propilenoglicol, polpa de ameixa, polpa de maga e agua).

Senareti® — geleia - Bula para o profissional da satde 1
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de constipagdo ocasional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado em animais com senosideos A e B, substancias que sdo encontradas na Senna
alexandrina, demonstrou que ap6s a sua administragdo (12,5 — 200mg/kg) em ratos, a defeca¢ao normal foi
acelerada em 3 — 4h e a excregdo de fezes macias foi evidente a partir de 4 — 5h, alcangando seu pico
maximo ap6s 5 — 7 horas. Além disso, o tempo de transito no intestino grosso foi dose e tempo dependente
do tratamento com senosideos A e B. Uma grande mudanga foi observada no tempo de transito intestinal.
Ap6s duas horas da administra¢ao das substancias, o tempo de transito passou de 6h no grupo controle para
90 minutos no grpupo tratado. A redugdo maxima foi observada no grupo tratado apos 4h, onde o tempo
de transito foi reduzido para 30 minutos com uma dose de 50mg/kg (LENG — PESCHLOW, 1986).
Estudo clinico foi desenvolvido com vinte ¢ um pacientes. As idades variaram entre 19 ¢ 85 anos, com uma
média de 38 anos. O tempo de acompanhamento da constipacao foi de 3 a 80 meses, com uma média de 33
meses. Utilizou-se para este estudo, um extrato padronizado de S. alexandrina. A maioria dos pacientes
(81%) respondeu com rapidez ao tratamento com uma s6 dragea do medicamento e, em média, foi
necessario menos de uma dragea por dia durante o periodo de observagdo que foi de 28 dias para assegurar
um ritmo de defecag¢@o normal (ORTIZ, 1992).

Trinta e quatro pacientes de uma clinica ginecologica, na maioria gestantes, com idades que variavam entre
18 e 62 anos, foram submetidas a tratamento com geleia de po de folhas de S. alexandrina, com
administragdo via oral e por periodo de trés semanas, na posologia de uma colher de cha (5 centimetros
clbicos) a noite, antes de dormir. As pacientes foram avaliadas comparando-se a evolugdo de variaveis
como tempo para defecar, numero de evacuagdes por semana, presenca de gases, qualidade das fezes e
sensagdo de esvaziamento total do reto apos a evacuagio, registradas antes (uma semana de observagio) e
depois do tratamento. Todas as varidveis evoluiram de modo significativamente favoravel. Na avaliagdo
global da eficécia, os resultados foram considerados satisfatorios em 88,2 por cento dos casos na opinido
do médico e em 82,3 por cento dos casos na opinido dos pacientes (SA, 1994).

Referéncias:

LENG — PESCHLOW, E. Dual effect of orally administered sennosides on large intestine transit and fluid
absorption in the rat. ] Pharm Pharmacol 1986; 38:606-610.

ORTIZ, E.L. The Encyclopedia of Herbs, Spices, & FlavoringsHardcover, 1992.

SA, I. C. B. Efeito laxativo de uma preparacdo gelatinosa de pé de folhas de sene em pacientes
ginecologicos/obstétricos. Folha méd 1994, Mar; 108(3): 93-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

Os senosideos (compostos hidrossoliveis inativos) sdo degradados por enzimas bacterianas em
reinantronas, metabolito ativo que exerce seu efeito laxativo no célon.

O mecanismo de acdo deve-se a dois fatores:

(1) Efeito na motilidade do intestino grosso pelo estimulo das contra¢des peristalticas e inibi¢do das
contragdes locais, resultando em uma aceleragdo do transito no célon, e assim, reduzindo a absorg¢do de
liquidos através do limen;

(2) Influéncia na absorgéo e secregdo de fluidos e eletrolitos pelo colon.

Devido ao transito acelerado e ao curto tempo de contato do fitoterapico no célon, ha uma redugdo na
absor¢ao de liquidos e eletrdlitos através do intestino grosso, com aumento do volume e da pressdo do
conteudo intestinal. Isso ira estimular a motilidade do c6lon, resultando em contragdes propulsivas. Além
disso, existe um estimulo da secre¢do de cloreto ativo, o que aumenta o conteido de agua e eletrolitos no
intestino.

O tempo de acdo deste medicamento é de 8 a 12 horas, devido ao tempo requerido para o transporte ao
colon e para a metabolizagdo do fitoterapico em compostos ativos.

Em doses terapéuticas, os senosideos nao interferem nos horarios usuais de defecagdo e amaciam as fezes
significativamente.

Senareti® — geleia - Bula para o profissional da satde 2
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A disponibilidade sistémica das reinantronas (metabdlitos ativos) ¢ muito baixa. Em contato com o
oxigénio, as reinantronas sdo oxidadas em rein e senidinas, que podem ser encontradas no sangue,
principalmente nas formas de glucoronidios e sulfatos. Ap6s a administragdo oral de senosideos, 3 a 6%
dos metabolitos sao excretados na urina, uma parte ¢ excretada na bile, e a maioria dos senosideos (cerca
de 90%) ¢ excretada nas fezes como polimeros (poliquinonas), juntamente com 2 a 6% de senosideos ndo
metabolizados, senidinas, reinantronas e rein.

Os senosideos ndo demonstraram toxicidade quando testados em doses acima de 500mg/kg em caes, por 4
semanas, ¢ em doses acima de 100 mg/kg em ratos, por 6 meses. Nao houve evidéncia de efeitos
embrioletais, teratogénicos ou fetotoxicos em ratos ou coelhos apos tratamento oral com senosideos.
Estudos in vivo com extrato padronizado de frutos de sene ndo revelaram mutagenicidade.

Os metabdlitos ativos passam em pequena quantidade para o leite materno. Experimentos com animais
demonstraram que a taxa de passagem de rein através da placenta € baixa.

O tempo estimado para o inicio da agdo deste medicamento ¢ de 8 a 12 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da féormula nio
devem fazer uso do produto.

Nao deve ser utilizado em casos de constipagdo cronica, distirbios intestinais, tais como obstrugdo e
estenose intestinal, atonia, doencas inflamatdrias intestinais (doenca de Crohn, colite ulcerativa, colopatias
inflamatorias) e dores abdominais, desidratacdo severa, hemorroidas, apendicite, hipocalemia, estados
inflamatorios uterinos, periodos de menstruagao, cistite, insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca.

Assim como para outros laxantes, a S. alexandrina é contraindicada para pacientes com nauseas, vomito
ou quando algum sintoma agudo ou cronico nio diagnosticado estiver presente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Em pacientes idosos, o uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbagio da fraqueza.

Nos tltimos anos, os efeitos mutagénicos de glicosideos antraquindnicos tém sido comprovados em testes
in vitro, porém os estudos in vivo ndo confirmam isso para S. alexandrina - 1998 John Wiley & Sons, Ltd..
Sangramento retal ou insuficiéncia de movimentos intestinais, decorrentes do uso prolongado, podem
indicar condigdes graves.

Metabolitos ativos, por exemplo, reinantronas, passam para o leite materno em pequenas quantidades.
Experiéncias com animais demonstraram que a passagem de reinantronas através da placenta é baixa.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta
categoria de risco B: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos
controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram
confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano - O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém benzoato de soédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Contém o corante marrom caramelo 150a.

Atencdo: contém 400mg de lactose (tipo de acicar)/grama. Deve ser usado com cautela por
portadores de Diabetes. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcio de glicose-galactose e por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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O tempo diminuido de transito intestinal, em virtude da utilizacdo de S. alexandrina, pode reduzir a
absor¢ao de drogas administradas oralmente, como por exemplo, os estrogenos. Isto deve ser lembrado para
mulheres que fazem uso de anticoncepcionais hormonais.

A hipocalemia, decorrente da utilizagdo prolongada de S. alexandrina, pode potencializar os 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.

O uso simultdneo de S. alexandrina com outras drogas ou ervas que induzem a hipocalemia, como
diuréticos tiazidas, adrenocorticosteroides ou raiz de alcaguz, pode exacerbar o desequilibrio eletrolitico,
resultando em disfungdes cardiacas e neuromusculares. Pode haver interacdao da S. alexandrina com a
nifedipina e indometacina e outros anti-inflamatorios ndo hormonais.

As antraquinonas podem alterar a cor da urina, que pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada, o
que desaparece com a suspensdo do uso do produto. Esta alterag@o de colorag@o na urina pode influenciar
em testes de diagnoésticos; pode ocorrer um resultado falso positivo para urobilinogénio e para dosagem de
estrogeno pelo método de Kober.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Senareti® apresenta-se como geleia marrom escura, isenta de particulas estranhas visiveis, odor e sabor
agradaveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 1 colher de cha (5g) de geleia, apds a lltima refeicdo ou a critério médico. (A dose diaria deve estar
entre 15 a 30mg de glicosideos hidroxiantracénicos, expressos como senosideos B).

Senareti® possui 9mg de extrato seco de Senna alexandrina Mill. (padronizado em 4,05mg (45%) de
derivados hidroxiantracénicos, expressosem senosideos B) por grama, administrado a cada 24 horas.

A utilizagdo de laxantes ndo deve ultrapassar o periodo de 1 semana.
Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade da dose prescrita.

Para tratamento de constipagdo cronica ou habitual, recomenda-se recorrer a laxantes mecénicos e realizar
modificagdes na dieta e nos habitos. O uso deste medicamento por mais de 2 semanas requer supervisao
médica.

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.

Limite maximo didrio de administragdo de 20,25mg de derivados hidroxiantracénicos, expressosem
senosideos B, o que equivale a 5 gramas de Senareti® geleia.
Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade da dose prescrita.

9. REACOES ADVERSAS

O uso da S. alexandrina pode ocasionar desconforto no trato gastrintestinal, com presenga de espasmos ¢
colicas abdominais. Este caso requer uma diminuic¢do da dose.

As antraquinonas podem alterar a cor da urina, que pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada, o
que desaparece com a suspensdo do uso do produto.

A pseudomelanosis coli, uma condigdo que ¢ caracterizada pelo acaimulo de macréfagos pigmentados no
interior da submucosa intestinal, pode ocorrer ap6s o uso prolongado. Esta condigdo ¢ inofensiva e também
desaparece com a descontinuagdo do uso da droga.

O uso cronico ou superdosagem pode resultar em diarreia, com distrbios eletroliticos, principalmente
hipocalemia, acidose ou alcalose metabolica, albumintria e hemataria. A deficiéncia de potassio pode
conduzir a disfunc¢do cardiaca e neuromuscular, lentiddo, inibicdo da motilidade intestinal € ma absorc¢éo,
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além de dependéncia, com possivel necessidade de aumento da dose, podendo resultar no agravamento da
constipagao.

O uso prolongado também esta associado a redugdo na concentragdo de globulinas séricas, perda de peso e
desenvolvimento de caquexia.

Em pacientes idosos, o uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbacdo da fraqueza e hipotensdo
ortostatica.

O uso a longo prazo pode resultar ainda em tetania, hiperaldosterismo, excregdo de aspartilglicosamina e
nefrite. Além disso, podem ocorrer alteragdes anatomicas do colon e danos aos nervos do tecido entérico.
O uso prolongado e abusivo da S. alexandrina tem sido associado com deformidade dos dedos, que foi
reversivel apos a descontinuagdo do uso droga.

Em casos raros, pode levar a nefropatias, edema e deterioragdo acelerada dos 0ssos.

Um caso de hepatite foi relatado apds o abuso cronico deste fitoterapico.

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

10. SUPERDOSE

Os principais sintomas da superdosagem sdo dores abdominais, espasmos, nausea, colicas e diarreias
severas, com consequente perda excessiva de fluidos e eletrdlitos.

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

Deve-se manter tratamento de suporte, com a ingestdo de grandes quantidades de liquidos. Os eletrolitos,
especialmente o potassio, devem ser monitorados, particularmente em idosos e jovens.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.5584.040-4

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado e produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Moédulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do Ne° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10460 - 10460 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - .
15/07/2021 2755526/21-1 Inclusiio Inicial de 15/07/2021 | 2755526/21-1 Inclusio Inicial de 15/07/2021 Versio Inicial VP/VPS Geleia
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
Atualizagdo do texto de bula em
10460 - 10460 - conformidade com o novo marco de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO rotulagem, incluindo adequagdes
FITOT~ERA,P,ICO - FITOF{ERA,P,ICO - conforme a RDC n° 768/2022 ¢ a insergio VP/VPS Geleia
Inclusdo Inicial de Inclusio Inicial de de frases de alerta em atendimento i RDC
Texto de Bula — Texto de Bula — n°® 770/2022 e a Instru¢do Normativa n°
RDC 60/12 RDC 60/12 200/2022.
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