SENE HERBARIUM®

Senna alexandrina Mill., Fabaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
PARTE UTILIZADA - Folhas.
NOMENCLATURA POPULAR - Sene.

APRESENTACAO
Cépsula dura - Extrato seco das folhas de Senna alexandrina 100 mg.
Embalagem com 45 capsulas cada.

VIA ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

extrato seco de Senna alexandrina Mill. padronizado em 10% de derivados
hidroxiantracénicos expressos em senosideo B
EXCIPIENEE 5. cvvvvrerrvereerernecesesmessssesssssessesesssessssssssssssessssesssssssnesnes 1 capsula.
(amido)

*equivalente a 10 mg de derivados hidroxiantracénicos expressos em senosideo
B por capsula.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
Sene Herbarium ¢ destinado ao tratamento de prisao de ventre ocasional.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui uma agao laxativa e atua estimulando as contragdes no
intestino grosso, resultando em um transito acelerado do bolo fecal. Com isso,
h& uma diminui¢do na absorcdo de liquidos pelo intestino grosso, o que mantém
o conteudo intestinal com grande volume e pressao.

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

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

* Nao deve ser utilizado em casos de constipagdo cronica, disturbios intestinais,
tais como obstrucdo e estenose intestinal, atonia, doengas inflamatorias intes-
tinais (doenga de Crohn, colite ulcerativa, colopatias inflamatorias) e dores
abdominais, desidratagdo severa, hemorrdidas, apendicite, hipocalemia, estados
inflamatdrios uterinos, periodo menstrual, cistite, insuficiéncia hepatica, renal
ou cardiaca.

+ Assim como para outros laxantes, o sene (Senna alexandrina) é contraindicada
para pacientes com nauseas, vomito ou quando algum sintoma agudo ou cronico
ndo diagnosticado estiver presente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por lactantes (mulheres
amamentando).



0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucoes e adverténcias

* 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 exacerbagao
da fraqueza e hipotensdo ortostatica.

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

Interac6es medicamentosas

* O nivel sérico de estrogeno ¢ reduzido quando administrado concomitantemente
com sene, devido ao efeito do transito intestinal sobre a absorcao de estrogénios.
Isto deve ser lembrado por mulheres que fazem uso de contraceptivos orais.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orien-
tacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

Informe ao profissional de satide todas as plantas medicinais, fitoterapicos e
outros medicamentos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre
medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais
administradas a0 mesmo tempo.

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

Cuidados de conservagio

Sene Herbarium deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
em sua embalagem original.

Proteger da luz ¢ da umidade.

Prazo de validade
24 meses apos a data de fabricacdo impressa no cartucho.

Niimero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Cépsulas gelatinosas duras, de cor creme.

Caracteristicas organolépticas
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/USO INTERNO

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

Posologia

Ingerir duas cépsulas, via oral, a noite, ao deitar-se, ou a critério médico.

A dose diaria ndo deve ultrapassar a trés capsulas ao dia.

A utilizacdo 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.

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

Este medicamento nfio deve ser partido, aberto ou mastigado.

0O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgio-dentista.

QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacoes adversas

O uso do sene pode ocasionar desconforto no trato gastrintestinal, com presenga
de espasmos e colicas abdominais. Este caso requer uma diminuigéo da dose.
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.
A pseudomelanosis coli, uma condi¢do que ¢ caracterizada pelo acumulo de
macrofagos pigmentados no interior da submucosa intestinal, pode ocorrer
apos 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 disturbios eletro-
liticos, principalmente hipocalemia, acidose ou alcalose metabolica, albumintiria
¢ hematuria. A deficiéncia de potassio pode conduzir a disfungéo cardiaca e
neuromuscular, lentiddo, inibigao da motilidade intestinal e méa absorgao, além
de dependéncia, com possivel necessidade de aumento da dose, podendo resultar
no agravamento da constipagao.

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



Em pacientes idosos, 0 uso continuo de laxantes pode ocasionar exacerbagao da
fraqueza e hipotensdo ortostatica.

O uso alongo 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.

O uso prolongado e abusivo do sene 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
0SS0S.

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

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

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

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

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 ¢ jovens.

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
sobre como proceder.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure
orientacio médica.

MS: 1.1860.0087

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

herbarium P,

[$)

. I P . « herbarium .
Fabricado e Distribuido por: ) A G 5 G
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A. 3 = &
Av. Santos Dumont, 1100 « CEP 83403-500 (o'”w - m_c°€
Colombo - PR * CNPJ 78.950.011/0001-20

Indistria Brasileira.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 24/09/2014.

o
500004532/00 - AROI - PHC.108 - 210x190mm &

!






