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Cépsula dura
34 mg



NATULAXE
Extrato seco de folhas de Senna alexandrina Mill. — Leguminosae — Sene

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

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

Familia: Fabaceae

Parte da planta utilizada: Folhas

FORMA FARMACEUTICA
Cépsula dura.

APRESENTACOES
Linha Farma: Cartucho contendo 2 blisters de aluminio plastico transparente com 10
capsulas dura cada. Cartucho contendo 20 capsulas duras.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

CONCENTRACAO
34 mg de extrato seco de folhas de Senna alexandrina Mill. /capsula dura (correspondente a
11,9 mg de glicosideos hidroxiantracénicos, calculados como senosideo B/capsula dura).

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

Extrato seco de Senna alexandrina Mill. (folhas) ..........ccccceveiieiiiiiciccecee 34 mg
Excipiente (celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio, diéxido

de silicio € MaltodeXxtring) g.S.P. «veiveveerieiieie e 1 capsula

CONCENTRACAO DE PRINCIPIOS ATIVOS

O Extrato seco estd padronizado em 35 % de glicosideos hidroxiantracénicos, calculados
como senosideo B. Cada capsula contém 11,9 mg de glicosideos hidroxiantracénicos,
calculados como senosideo B.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NATULAXE é um medicamento destinado ao tratamento de prisdo de ventre ocasional e nos
casos em que a defecacdo facil com fezes moles é desejavel, como em situacoes de alteracao
dolorosa da mucosa anal e apds operacdo do reto e/ou do &nus. Indicado ainda na preparagdo
de pacientes para exames laboratoriais no trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



NATULAXE ¢é composto pela planta medicinal Sene, que possui efeito laxativo. Atua
estimulando o movimento do intestino, o que resulta em maior volume de liquidos na massa
fecal. Também influencia na secrecdo de sais e agua no intestino, eliminando uma maior
quantidade de fluidos. A defecag@o ocorre por volta de 8-12 horas depois da ingestdo do
medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NATULAXE ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam alergia ao Sene ou aos
outros componentes da formulacéo.

Sene é contraindicado a pessoas que apresentam obstrucdo e estenose (estreitamento)
intestinal, apendicite, dor no abdémen de origem desconhecida, atonia (perda da contracdo
minima dos musculos do intestino), cistite (inflamacdo da bexiga), hemorrdida, estado de
desidratacdo severa com perda de dgua e sais minerais e doencas inflamatdrias no intestino,
como colite ulcerativa (inflamacdo com Ulceras do célon) e Doenga de Crohn (doenga
cronica inflamatoria do intestino). Ndo deve ser tomado por pacientes que apresentam
insuficiéncia do figado, dos rins ou do coracéo.

Pessoas que apresentam dor abdominal aguda, nausea (enjoo), vOmito ou constipacao
intestinal crénica também ndo devem fazer uso de produtos contendo Sene.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Em caso de alergia ao produto, recomenda-se suspender o seu uso e procurar 0 médico.

Né&o utilizar doses maiores do que as recomendadas.

Laxativos contendo Sene devem ser tomados por periodos curtos, no maximo 2 (duas)
semanas. A utilizacdo de laxantes por um periodo superior a 1 (uma) a 2 (duas) semanas
devera ser realizada somente sob orientacdo e supervisdo médica.

O uso prolongado pode causar dependéncia, lentiddo ou inibicdo da motilidade (movimento)
intestinal.

Se houver necessidade diaria de uso de laxantes, a causa da constipacdo deve ser investigada
pelo médico.

A antraquinona, substancia originada da metabolizacdo do Sene, pode causar uma alteragédo
na cor da urina, que ira variar dependendo do seu grau de acidez, deixando-a mais amarelada
ou marrom avermelhada. Esta alteracdo de cor ndo apresenta nenhum risco a salde.

N&o hé restrices especificas para 0 uso de Sene em pacientes idosos, mas recomenda-se a
administracdo inicial da metade da dose recomendada.

Sene néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagéo, a ndo ser sob orientacdo do
médico. O uso deste medicamento deve ser evitado por mulheres que estdo amamentando,
pois através do leite, o bebé pode receber componentes do Sene que podem ocasionar
diarréia.

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



Interagdes medicamentosas

Laxativos como Sene podem reduzir o tempo do transito gastrintestinal e absorcdo de outros
medicamentos utilizados ao mesmo tempo.

Sene pode reduzir o efeito de estrogenos (hormonios ligados as fungdes sexuais femininas).
Medicamentos contendo Nifedipina e Indometacina, quando utilizados juntamente ao Sene,
podem provocar reducao do seu efeito laxativo.

A perda de potéssio, ocasionada pelo uso por periodo prolongado de medicamentos contendo
Sene, pode potencializar a acdo de glicosideos digitalicos e os efeitos de medicamentos para
tratamento da arritmia cardiaca. A deficiéncia de potéssio também pode aumentar com a
administracdo simultanea de Sene com diuréticos da classe dos tiazidicos,
adrenocorticosterdides ou raiz de alcaguz, o que pode agravar o desequilibrio eletrolitico
(desequilibrio de sais minerais).

A antraquinona, substancia originada da metabolizacdo do Sene, pode causar uma alteragéo
na cor da urina, que ira variar dependendo do seu grau de acidez, deixando-a mais amarelada
ou marrom avermelhada. Esta alteracdo de cor ndo apresenta nenhum risco a salde. Esta
alteracdo na urina pode alterar ou dificultar a interpretacdo dos resultados de exames de
laboratorio, como a procura do urobilinogénio (substancia que resulta do metabolismo da
bilirrubina, que é um pigmento formado a partir da degradacdo de células vermelhas do
sangue) e dosagem de estrdgeno por métodos especificos (método de Koder).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e

umidade. Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o

prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

NATULAXE ¢ apresentado na forma de capsula dura, na cor verde clorofila, contendo pé

homogéneo marrom-esverdeado em seu interior.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade

e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se

podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Ingerir 2 (duas) capsulas de NATULAXE ao dia, de preferéncia antes de dormir. As capsulas
devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente de agua para que possam ser
deglutidas.

Para pacientes idosos orienta-se utilizar, inicialmente, a metade da dose recomendada.



Laxativos contendo Sene devem ser tomados por periodos curtos, no maximo 2 (duas)
semanas. A utilizacdo de laxantes por um periodo superior a 1 (uma) ou 2 (duas) semanas
devera ser realizada somente sob orientacdo medica.

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode
causar a perda do efeito esperado ou mesmo provocar danos a salde.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecendo o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a dose

recomendada devera ser retomada no horério habitual, ndo havendo necessidade de repor as

doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso prolongado de medicamento contendo Sene pode causar dependéncia, lentiddo ou
inibicdo da motilidade intestinal.

Os efeitos indesejaveis que podem ser causados pelo uso de Sene, particularmente em
pacientes com irritacdo no intestino, sdo: espasmos (contracfes involuntarias) e cdlica
abdominal. Nestes casos, se faz necessaria uma diminuicdo da dosagem.

Pode provocar vomito em pessoas mais sensiveis ou que ingerem doses elevadas de produtos
a base de Sene.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?
O uso de altas doses de medicamentos contendo Sene provoca colicas fortes e o
aparecimento de sintomas como vomitos, nauseas (enjoos) e diarréia.
Os principais sintomas decorrentes de doses elevadas ou do uso prolongado de medicamentos
contendo Sene sdo disturbios no equilibrio de &gua e sais, especialmente de potassio,
podendo ocorrer hipocalemia (diminuicdo da concentracdo de potassio no sangue). A
diminuicdo da quantidade de potassio pode provocar disfuncdo cardiaca (problemas na
atividade do coragdo) e neuromuscular (problemas na atividade das terminagdes nervosas dos
musculos).
Também pode ocorrer, com o uso prolongado ou de altas doses de medicamentos contendo
Sene, hiperaldosterismo (aumento da concentracdo sanguinea de aldosterona), albumindria
(presenca de albumina na urina), hematuria (presenca de sangue na urina), inibicdo do
transito intestinal e fraqueza muscular. Também é consequéncia do uso de altas doses de



Sene ou do uso por longos periodos, a perda da funcdo intestinal, além da pigmentacdo
reversivel do tecido interno do intestino, a qual se denomina melanosis coli.

O abuso de Sene, que pode ser caracterizado tanto pelo uso de altas doses como por longos
periodos, pode causar dependéncia com possivel necessidade de aumento da dose para
exercer seu efeito. Em casos raros, o abuso pode levar a alteracdo do ritmo do coracéo,
doenca nos rins, inchago e deterioracdo acelerada dos ossos. O uso abusivo de produtos
contendo Sene tem sido associado com o desenvolvimento de caquexia (estado de
desnutricdo profunda) e hipoglobulinemia sanguinea (reducdo na concentragdo de globulina
no sangue).

Nos casos de ingestdo de altas doses, é recomendado suspender o uso e fazer reposi¢do de
agua e sais. Também se recomenda procurar orientacdo médica.

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

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0042
Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO SA
Rua José Rocha Galvéao, N° 02, Galpéo Il - Salgadeira
Santo Antdnio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7307370
VENDA SEM RECEITUARIO MEDICO
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagio
méd‘ica.
e
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Histérico de Alteragéo de Bula
Dados da submissao eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo gue altera bula Dados das alteragdes de bula

Data do NO Assunto Data do NO Assunto Data de aprovacdo Itens de bula Versoes Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente (VPIVPS) relacionadas

10453 - 10453 - Dizeres legais VP/VPS 34 MG CAP DURA

MEDICAMENTO MEDICAMENTO CT BL AL PLAS

FITOTERAPICO - FITOTERAPICO TRANS X 20

Notificacdo de — Notificacéo de
01/04/2022 - Alteracéo de texto 01/04/2022 - Alteracéo de texto 01/04/2022
de Bula— de Bula—
publicacdo no publicacdo no
Buléario RDC 60/12 Bulério RDC
60/12

10460 - 10460 - Versdo inicial VP/VPS 34 MG CAP DURA

MEDICAMENTO MEDICAMENTO CT BL AL PLAS

FITOTERAPICO — FITOTERAPICO TRANS X 20
01/04/2022 | 1479791229 | 'Mclusdoinicialde | /000005 | 1479791209 | - MClusdo inicial 01/04/2022
texto de bula — de texto de bula —
publicacdo no publicacdo no
Buléario RDC 60/12 Bulério RDC
60/12




