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SENAN®

Senna alexandrina Mill.
l. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nomenclatura botanica: Senna alexandrina Mill., Cassia angustifolia Vahl ou Cassia Senna L.
Familia: Leguminosae
Nome Popular: Sene

Parte da planta utilizada: Frutos e folhas

APRESENTACOES
Cépsula gelatinosa dura de 50mg

Caixa com 30 céapsulas

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada cépsula gelatinosa dura contém:

Extrato seco de Senna alexandrina Mill. com 40% de Sen0SIdOS .........ccccevrerirererienieiennns 50 mg
(equivalente a 20mg de derivados de hidroxiantracénicos expressos em senosideos B).
Excipientes: celulose + lactose, celulose microcristalina, dioxido de silicio e estearato de

magnésio.
1. INFORMAQ@ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Senan® (Senna alexandrina Mill.) esta indicado no tratamento de constipacéo intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Estudos duplo-cegos comparativos com lactulose confirmaram o beneficio de Senna
alexandrina no tratamento da constipag&o cronica. (1,2)

A constipacdo induzida por drogas antidiarreicas, como a loperamida, também apresentou

Bula do profissional de saide — Senan_BU_PS_003

Pagina2de7



@ aspen

Um estudo duplo-cego demonstrou que a Senna alexandrina é mais efetiva como agente

melhora com o uso da Senna alexandrina num outro estudo. (3)

preparatorio para cirurgias de cdlon do que o ja estabelecido polietilenoglicol (PEG). Os
pacientes foram randomizados para receberem 120 mg de Senna alexandrina em um copo
d’4gua ou 118 mg de PEG em 2 a 3 quartos de 4gua na noite anterior a cirurgia. Os cirurgides
relataram que a eficacia da Senna alexandrina em “limpar” o c6lon foi de 70% contra 58% do
PEG. (4)
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(4). Valverde A, Hay JM, Fingerhut A, et al. Senna vs polyethylene glycol for mechanical
preparation the evening before elective colonic or rectal resection: a multicenter controlled trial.
French association for Surgical Research. Arch Surg 1999; 134:514-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Senna alexandrina contém glicosideos hidroxiantracénicos, conhecidos como senosideos. O
efeito laxativo é devido & agdo dos senosideos e seu metabdlito ativo, a reina antrona, no célon.
O efeito laxativo é realizado pela inibicdo da absorcéo de agua e eletrdlitos ao nivel do intestino
grosso, 0 que aumenta o volume e a pressao do conteddo intestinal. Isto estimulara a motilidade
do colon, resultando em contracdes propulsivas. Além disso, a estimulagdo da secrecao ativa de
cloreto aumenta o conteudo de agua e eletrélitos do intestino. Estas alteracBes no transporte
ativo de eletrolitos sdo dependentes de célcio (Donowitz, 1984; Yamauchi, 1993). A acdo
laxativa da Senna alexandrina se da parcialmente por estimulacdo de fluido coldnico e secrecdo
de eletrdlitos, sendo esta secre¢cdo mediada por estimulagdo da formagdo de prostaglandina E2
enddgina (Beubler, 1988; Yamauchi, 1993).

4. CONTRAINDICACOES

Senan® esta contraindicado em casos de hipersensibilidade a quaisquer componentes da férmula.
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Pacientes que apresentem obstrucdo intestinal ou processos inflamatérios (doengas inflamatdrias
intestinais, apendicite), ndo devem usar Senan® devido a possibilidade de irritagdo da mucosa

intestinal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Senan® ndo deve ser usado em tratamentos muito longos, devido a atonias intestinais de rebote.
Evite o uso continuo por mais de duas semanas. N&o ha estudos sobre o uso de Senan® em
mulheres gravidas ou lactantes, portanto, nessas condi¢cdes seu uso deve ser evitado. Os
compostos contendo Senna alexandrina, possuem em sua formulagcdo compostos
antraquindnicos que sdo excretados no leite materno, podendo lhe conferir uma cor
amarronzada e causar diarreia nos bebés amamentados. Senan® e outras drogas fitoterapicas
que contém antraquinonas como a Céscara sagrada (Rhamnus purshiana), Aloe vera, e
Ruibarbo (Rheum palmatum) podem aumentar o risco de contra¢fes uterinas. Os compostos
antraquindnicos podem causar um ingurgitamento reflexo dos vasos abdominais por toda pelve,
com um aumento substancial do fluxo sanguineo para o Utero e seus anexos. 1sso pode aumentar
a intensidade do sangramento menstrual e, na gravidez, pode ampliar o risco de perda do feto.
Deve ser evitado em criangas menores de 12 anos, e mais especialmente em criancas
menores de 2 anos. O uso de Senan ndo e recomendado na pediatria.

Até 0 momento, ndo ha relato de efeitos prejudiciais em idosos.

Use com cuidado em pacientes com outras doencgas especialmente as cardiovasculares, pois o
uso excessivo poderia levar a alteracGes eletroliticas, como diminui¢do do potéssio,
aumentando, o risco de efeitos adversos de outras drogas utilizadas nesse grupo de pacientes.
De acordo com a categoria de risco de farmacos para mulheres gravidas, este medicamento se
enguadra na categoria de risco C.

Nao ha estudos sobre o uso de Senan em mulheres gravidas ou lactentes, portanto, nessas
condicOes deve ser evitado.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

S4ao descritas interagdes medicamentosas com antiarritmicos e glicosideos cardiotonicos, pelo
risco de hipocalemia e consequente potencializacao de seus efeitos. Os diuréticos podem
também ter o seu risco de inducédo de hipocalemia exacerbado. Chama-se especial atencao para
interacGes com: digoxina (pelo risco aumentado de hipocalemia), varfarina (pelo risco de

potencializacdo de seus efeitos e possibilidade de sangramento) e diuréticos como, a
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hidroclorotiazida, clortalidona e furosemida (pelo aumento do risco de indugdo de hipocalemia).
O aumento da motilidade intestinal pode estar associado a uma menor absorcdo de determinados
farmacos, como anticoncepcionais orais. A maioria dos metabélitos dos compostos
antraquindnicos da Senna alexandrina é excretada nas fezes; uma fragdo quantitativamente
indeterminada € absorvida e aparece como conjugados sob a forma de glicuronideo ou de

sulfato na urina, tornando-a amarelo-escura ou avermelhada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente entre 15 e 30°C, protegendo da luz, calor e umidade.
Nestas condic¢des, 0 medicamento se mantera proprio para 0 consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem. Este medicamento é valido por 24 meses ap6s a data de
fabricacéo.

Senan® encontra-se na forma de Capsulas gelatinosas duras, brancas ou quase brancas,
inodoras, medindo aproximadamente 1,8 cm de comprimento.

NuUmero do lote, datas de fabricacéo validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Capsula gelatinosa dura de 50mg: Deve ser utilizado por via oral na dose de 1 a 3 capsulas ao
dia. Em caso de uso por tempo prolongado, é aconselhdvel uma pausa de tempos em tempos,
com reducdo gradual da dosagem. As capsulas devem ser ingeridas com um pouco de liquido,
independentemente das refeigdes.

A dose maxima diaria é de 3 capsulas, isto é, 150 mg de extrato seco de Senna alexandrina com
40% de senosideos B.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas com Senan® sdo raras e, quando presentes, sdo leves, ndo havendo a
necessidade da interrupcao do tratamento. Entre as reacGes adversas citam-se: célicas
abdominais, vomitos e diarreia. Devido a queda de potassio sérico, podem ocorrer caimbras
musculares. Os efeitos adversos resultam quase totalmente do uso continuo do produto por

longo prazo, levando a sérias perdas de eletrélitos e de dgua e eventual hiperaldosteronismo
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secundario. A hipocalcemia cronica piora a constipacéo e pode causar danos aos tubulos renais.
Esses efeitos colaterais podem ser evitados com o uso do produto, de forma intermitente e em
doses baixas, associados a adocao de outras medidas gerais, tais como a reeducacao alimentar, e
aumento da ingestdo hidrica e de fibras e atividades fisicas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a
Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a
Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Doses elevadas de Senan® podem provocar dor abdominal acompanhada de diarreia e perda
de potassio. Em caso de ingestdo voluntaria ou ndo, proceder a um esvaziamento gastrico e

controle hidroeleletrolitico principalmente dos niveis séricos de potassio.
Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
I1l. DIZERES LEGAIS

MS: 1.3764.0138
Farm. Resp.: Dr. Ewerton Luiz Favoretti CRF-ES — 3042
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PHARMA

Fabricado por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Mddulo 01, Quadra 09, TIMS, Serra — ES
CNPJ: 02.433.631/0001-20

Industria Brasileira
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/10/2022.

Numero do lote, data de fabricacéo e data de validade: vide embalagem.
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas
Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagbes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
1769 — MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
10/05/2018 0375978184 Notificacdo da NA NA NA NA Il - Dizeres Legais VP/VPS POMG CAP DURA CT BL AL PVDC
i INC X 30
Alteragdo de Texto de
Bula
1769 — MEDICAMENTO
FITOTERAPICO —
03/07/2020 2133270/20-3 Notificacdo da NA NA NA NA 9. REACOES DVERSAS VP/VPS >OMG CAP DURA CT BLAL PVDC
~ X ; INC X 30
Alteragdo de Texto de Il - Dizeres Legais
Bula
10453 MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Sera gerado apés Notificagdo de . . 50MG CAP DURA CT BL AL
04/10/2022 o petciomamonty | alterasio de texto de NA NA NA NA Ill - Dizeres Legais VP/VPS

bula — Publicagdo no
Bulario RDC 60/2012

PVDCINC X 30
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