INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: O tempo diminuido de transito intestinal, em virtude da utilizagao de
sene, pode reduzir a absor¢ao de drogas administradas oralmente.

Ahipocalemia, decorrente da utilizagdo prolongada de sene, 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, que afeta os canais de potassio
para mudar o ritmo cardiaco normal.

O uso simultaneo de sene com outras drogas ou ervas que induzem a hipocalemia, como tiazidas diuréticos,
adrenocorticosterdides ou raiz de alcaguz, pode exacerbar o desequilibrio eletrolitico, resultando em
disfungdes cardiacas e neuromusculares.

Os niveis séricos de estrégeno, quando administrado oralmente e concomitantemente ao sene, estardo
reduzidos, j& que, com o transito intestinal acelerado, a absorgéo de estrégeno nédo sera efetiva.

A nifedipina pode também interagir com o sene.

REAGOES ADVERSAS/EFEITOS COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS:
Podem ocorrer desconfortos do trato gastrintestinal, particularmente em pacientes com o célon irritado,
caracterizados pela presenga de espasmos e célicas. Este caso requer uma diminui¢do da dosagem.

A urina pode apresentar-se amarela ou marrom avermelhada pela presenca de metabdlitos, o que néo é
significante. Esta alteragéo na urina pode influenciar em testes de diagnésticos. Pode ocorrer um resultado
falso positivo para urobilinogénio (teste para avaliar a presenga de urobilina em quantidade excessiva na
urina) e para dosagem de estrégeno pelo método de Kober.

POSOLOGIA E MODO DE USAR: Ingerir 2 (dois) comprimidos & noite, ao deitar-se.

Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade da dose prescrita.

A utilizagdo de laxantes por um periodo superior a 1 (uma) ou 2 (duas) semanas devera ser realizada
somente sob orientagéo e supervisdo médica.

SUPERDOSAGEM: Os principais sintomas da superdosagem sao dores abdominais, espasmos, nausea,
célicas e diarreias severas, com consequente perda excessiva de fluidos e eletrolitos. Deve-se manter
tratamento de suporte, com a ingestao de grandes quantidades de liquidos. Os eletrélitos, particularmente
o potassio, devem ser monitorados, especialmente em criangas e idosos.

O tratamento crénico com sene em altas dosagens reduz os polipeptideos vasoativos intestinais e os niveis
de somatostatina no célon, o que pode representar danos aos nervos do tecido entérico.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e procurar orientagédo médica.

PACIENTES IDOSOS: Pacientes idosos devem, inicialmente, administrar a metade da dose prescrita.
CUIDADOS DE CONSERVAGAO: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

N°de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide embalagens
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LASENE

Extrato seco de Senna alexandrina Mill.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido revestido 29 mg: Caixa com 16, 20, 30, 45, 50, 100 e 150 cprs.

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANGAS ACIMA DE 12 ANOS) - USO ORAL

COMPOSIGAO:
Cada comprimido revestido de LASENE 29 mg contém:
Extrato seco de Senna alexandrina Mill. (35 a 39% de senosideos) .........29 mg*

Excipientes**q.s.p

*Equivalente a 10,15 mg a 11,31 mg de senosideos.
** celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, diéxido de silicio coloidal, croscarmelose sodica,
alcoolisopropilico, 4gua deionizada, copolimero de &cido metacrilico, trietil citrato, talco farmacéutico, didxido
de titanio, dxido férrico amarelo e éxido férrico marrom.

1 comprimido

Matéria-prima vegetal

Nomenclatura boténica: Senna alexandrina Mill.
Familia: Fabaceae

Parte usada: Folhas

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

O sene é uma planta nativa das regides tropicais e subtropicais, sendo que as partes utilizadas como
medicamento sdo os foliolos e os frutos. O sene é utilizado principalmente em um curto periodo na
constipagéo ocasional.

Mecanismo de agao:
1. Influéncia na motilidade do intestino grosso (estimulando as contragdes peristalticas e inibindo as contragdes
locais) relacionadas com a aceleragéo do transito colnico além da redugéo dos fluidos.

2. Influéncia no processo de secregdo (estimulando a produgdo de muco e cloretos ativos) resultando
num aumento de fluidos.

Por que este medicamento foi indicado?

LASENE ¢ indicado como um laxativo em um curto periodo na constipag&o ocasional.

Quando néo devo usar este medicamento?

0O uso por mais de duas semanas requer atengéo médica. E contraindicado na lactagéo, pois 0 medicamento
pode passar para o leite.

Nao use este medicamento nas seguintes situagges: inflamagao intestinal, doenga de Crohn, colite ulcerosa,
apendicite, dores abdominais de origem desconhecida e criangas abaixo de 12 anos.

Sangramento retal ou a falta de movimento intestinal apds o uso do laxante pode indicar sérios problemas
intestinais.

LASENE pode potencializar os efeitos das glicosidases cardiotonicas (digitalicos) devido a perda aumentada
de potassio. Pode potencializar os efeitos de medicamentos antiarritmicos como a quinidina devido & hipo-
calemia. N3o utilizar este medicamento em caso de obstrugéo intestinal aguda. Nao utilizar em pacientes
com historico de reagdes alérgicas ou hipersensibilidade a qualquer componente da formula, principalmente
sene. Nao é recomendavel o uso quando estiver utilizando qualquer outro tipo de estimulante laxativo.
Interagoes Medicamentosas: O uso com outros medicamentos, tal como diuréticos tiazidicos, adrenocorticéi-
des, raiz de alcaguz podem exacerbar a desigualdade eletrolitica induzindo a hipocalemia. Pode causar dor e
caibras abdominais, diarreia, descoloragao na urina, nefrites, anormalidades eletroliticas, nauseas e vomitos.




LASENE diminui o tempo de transito intestinal podendo reduzir a absorgéo de medicamentos por admi-
nistragdo oral.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez, desde que sob prescrigao médica.

Este di é contr para criangas menores de 12 anos de idade.

Informe ao médico o apar de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico: comprimido circular de cor marrom.

Caracteristicas organolépticas: vide “Aspecto Fisico”.

Modo de usar: Via oral

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 a 2 comprimidos revestidos ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Nao p os sil p! ori a0 médica.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Altas doses podem levara disturbios eletroliticos (hipocalemia, hipocalcemia), acidose ou alcalose metabdlica,
ma absorgao, albuminuria, hematuria e perda de peso.

Fraqueza e hipotensao ortostatica séo observados em pacientes idosos que utilizam frequentemente laxantes.
Pode ocorrer desconfortos gastrintestinais, como dores. Nestes casos recomenda-se a redugéo da dose.
Com o uso crénico e/ou abuso, pode ocorrer disturbios no balango eletrolitico, especialmente na deficiéncia
de potassio, albuminuria e hemattiria. Pigmentagao da mucosa intestinal (Pseudomelanosis coli) é perigosa
e usual, sendo reversivel com a descontinuagé@o do uso. Deficiéncia de potassio podera levar a disfungdes
no aparelho musculo-cardiaco.

O que fazer se alguém usar uma grande i deste de uma sé6 vez?

Nao se tem conhecimento de que LASENE apresenta riscos a satude desde que administrado de forma
apropriada, em conjunto com as doses terapéuticas designadas. Caso ocorra superdose, procurar ime-
diatamente o médico.

Onde e como devo guardar este medicamento?

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGAO TECNICA

LASENE é constituido pelo extrato seco de Senna alexandrina Mill., calculados como senosideos B. Os
senosideos ndo s&o absorvidos na parte superior do intestino, mas s&o convertidos, pela microflora do
intestino grosso, em agliconas ativas, principalmente reinantronas, as quais exercem seu efeito laxativo
no célon.

O mecanismo de agéo deve-se a dois fatores:

(1) Efeito na motilidade do intestino grosso pelo estimulo das contragdes peristalticas e inibigéo de contragdes
locais, resultando em um transito acelerado do célon, e assim, reduzindo a absorgao de fluidos;

(2) Influéncia na secregéo de fluidos e eletrélitos pelo colon.

Devido ao transito acelerado, e ao curto tempo de contato do fitoterapico no célon, ha uma redugéo na
absorgao de liquidos e eletrdlitos através do intestino grosso, com aumento do volume e da press&o do
conteudo intestinal. Isso ira estimular a motilidade do célon, resultando em contragdes propulsivas. Além
disso, existe um estimulo da secregéo de cloreto ativo, 0 que aumenta o contetido de agua e eletrélitos
no intestino.

O tempo de agao do sene é de 8 a 12 horas, devido ao tempo requerido para o transporte ao célon e para
a metabolizag&o do fitoterapico em compostos ativos.

A atividade dos senosideos aumenta a resposta do estimulo fisiolégico da comida e da atividade

fisica. Em doses terapéuticas, os senosideos néo interferem nos horarios usuais de defecagédo e amaciam
as fezes significativamente.

Farmacocinética: Devido a sua especificidade, os senosideos s&o pouco absorvidos no trato gastrintestinal
superior. A disponibilidade sistémica das reinantronas (metabolitos ativos) é muito baixa. Em contato com
0 oxigénio, as reinantronas séo oxidadas em rein e senidinas, que podem ser encontradas no sangue,
principalmente nas formas de glucoronidios e sulfatos. Apds a administragao oral de senosideos, 3-6%
dos metabdlitos sdo excretados na urina, uma parte é excretada na bile, e a maioria dos senosideos (cerca
de 90%) é excretada nas fezes como polimeros (poliquinonas) juntamente com 2-6% de senosideos néo
metabolizados, senidinas, reinantronas e rein. Os metabolitos ativos passam em pequena quantidade
para o leite materno. Experimentos com animais demonstraram que a taxa de passagem de rein através
da placenta é baixa.

INDICAGAO: Constipagéo ocasional.

CONTRAINDICAGOES: Pessoas com hipersensibilidade ao sene ou aos seus componentes.

Gravidez, lactagéo e criangas com menos de 12 anos de idade.

N&o deve ser utilizado em casos de obstrugéo e estenose intestinal, atonia, doengas inflamatoérias intestinais
(doenga de Crohn, colite ulcerativa, colopatias inflamatérias), apendicite, estados inflamatérios uterinos,
periodos de menstruagao, cistite, insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca, dores abdominais de causa
desconhecida, dores abdominais agudas, nausea, vomito, estados de desidratagéo severa com deplegéo
de agua e eletrdlitos, cdlica intestinal, sintomas abdominais néo diagnosticados, hemorrdidas, prolapso
anal e constipagao cronica.

Assim como para outros laxantes, a folha de sene nédo deve ser indicada quando algum sintoma agudo ou
crénico ndo diagnosticado estiver presente.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

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

A utilizagéo de laxantes por um periodo superior a 1 (uma) ou 2 (duas) semanas devera ser realizada
somente sob orientagédo e supervisdo médica. Se existe a necessidade diaria do uso de laxantes, a causa
da constipagao deve ser investigada pelo médico.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

A utilizagao crénica ou a superdosagem deste fitoterapico pode causar diarreia com disttrbio no balango
eletrolitico (hipocalemia, hipocalcemia) e o ndo funcionamento do célon. A deficiéncia de potassio pode
conduzir a desordens funcionais cardiacas e fraqueza muscular. Em pacientes idosos, o uso continuo de
laxantes pode ocasionar exacerbagdo da fraqueza e hipotens&o ortoestatica. O uso prolongado do sene
pode resultar em ma absorgao intestinal, perda de peso, hiperaldosteronismo, acidoses ou alcaloses
metabdlicas, redugdo da concentragdo de globulinas séricas, albuminuria e hematuria. O abuso de sene
tem também resultado em tetania, excregao de aspartilglicosamina e hipogamaglobulinemia. O uso
prolongado de sene pode causar dependéncia, lentiddo ou inibigdo da motilidade intestinal, com possivel
necessidade de aumento da dose. Em casos raros, o uso prolongado pode conduzir a arritmias cardiacas,
nefropatias, edema e deterioragéo acelerada dos ossos. O uso excessivo e o abuso do sene tém resultado
em espessamento das vilosidades, reversivel apés a descontinuagéo da droga. Pode ainda ocorrer uma
alteragao anatémica do célon, com perda do envoltério de haustros, podendo ser uma injuria neuronal ou
um dano na musculatura longitudinal do célon.

O tratamento crénico com antranéides em altas dosagens reduz os polipeptideos vasoativos intestinais e os
niveis de somatostatina no célon, o que pode representar danos aos nervos do tecido entérico.
Sangramento retal ou insuficiéncia de movimentos intestinais, decorrentes do uso prolongado, podem
indicar condigbes graves.

Um Unico caso de hepatite foi relatado apos o abuso crdnico do fitoterapico.

A pseudomelanosis coli, uma condigdo que é caracterizada pelo acimulo de macréfagos pigmentados
no interior da submucosa intestinal, pode ocorrer apés o uso prolongado. Esta condigéo é inofensiva e
desaparece com a descontinuagdo da droga.

Foi relatado em um estudo clinico, que o uso crénico ou abuso do fitoterapico em questdo por um periodo
superior a 9-12 meses pode aumentar o risco de desenvolvimento de cancer de colon retal em trés vezes.



