Senna alexandrina Mill., folium

Tradugdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Senna alexandrina Mill.
aprovada pelo HMPC em 25 de setembro de 2018 e disponivel no link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-

monograph-senna-alexandrina-mill-cassia-senna-I-cassia-angustifolia-vahl_en-0.pdf.

Essa traducdo ndo foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacGes padronizadas exigidas na legislacéo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVAL?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Senna alexandrina Mill. (Cassia senna L.; Cassia

angustifolia Vahl), folium (folha de sene).
i) Substancia vegetal

Né&o se aplica.

ii) Preparacdes vegetais

Substancia vegetal rasurada ou preparacOes

vegetais padronizadas.

3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Substancia vegetal rasurada, padronizada, como

L A descricdo da substancia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.
2 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 0206).

© European Medicines Agency, 2020
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

cha, para uso oral.

Preparacdo vegetal padronizada, sob forma
farmacéutica solida ou liquida, para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de forma

completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicacg0es terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Fitoterapico para uso por curto prazo em casos de

constipacdo ocasional.

4.2. Posologia e modo de administracéo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia

Adolescentes acima de 12 anos de idade, adultos

e idosos
Dose individual:

Preparacdo vegetal equivalente a 10-30 mg de
derivados hidroxiantracénicos, calculados como
senosideo B (método fotométrico), para ser
ingerida uma vez ao dia a noite. A dose individual
correta € a menor requerida para produzir um

movimento suave e confortavel.

O uso é contraindicado em criangas menores de

12 anos (ver se¢édo 4.3 Contraindicacoes).

A forma farmacéutica deve permitir dosagens
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

menores.
Duracéo de uso

N&o deve ser usado por mais de 1 semana.
Normalmente é suficiente a ingestdo deste
produto medicinal até 2 ou 3 vezes por semana.

Se o0s sintomas persistirem durante o uso do
fitoterapico, um médico ou um farmacéutico deve

ser consultado.

Veja também a secdo 4.4 "Adverténcias e

precaucdes especiais de uso’.

Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contraindicacbes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Casos de obstrucdo intestinal e estenose, atonia,
apendicite, doencas inflamatdrias do colon (ex.
doenca de Crohn, colite ulcerativa), dor
abdominal de origem desconhecida, estado de
desidratacdo grave com deplecdo de éagua e

eletrolitos.
Gravidez e lactacdo (ver secdo 4.6 e 5.3).

Criancas menores que 12 anos de idade.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

O uso, por periodo de tempo prolongado, de
laxantes  estimulantes deve ser evitado,
considerando que 0 uso por mais que um breve
periodo de tratamento pode levar a desregulacdo
das fungdes intestinais e dependéncia de laxantes.
Se laxantes sdo necessarios todos os dias, a causa
da constipacdo deve ser investigada. As
preparacbes das folhas de sene s6 devem ser
usadas se um efeito terapéutico ndo puder ser
alcangado por uma mudanca de dieta ou pela

administracao de agentes formadores de volume.

Pacientes que fazem wuso de glicosideos
cardiotbnicos, = medicamentos  antiarritmicos,
medicamentos que induzam prolongamento do
intervalo QT, diuréticos, adrenocorticosteroides
ou raiz de alcaguz, devem consultar um médico
antes de utilizarem  folhas de  sene

concomitantemente.

Como todos os laxantes, as folhas de sene ndo
devem ser ingeridas por pacientes que sofram de
impactacdo fecal e queixas gastrointestinais ndo
diagnosticadas, agudas ou persistentes, por
exemplo, dor abdominal, ndusea e vOmito, a
menos que seja aconselhado por um médico, pois
esses sintomas podem ser sinais de blogueio

intestinal potencial ou existente (ileo).

Quando as preparacdes das folhas de sene forem
administradas em adultos incontinentes, as fraldas
devem ser trocadas com maior frequéncia para

evitar o contato prolongado da pele com as fezes.

Pacientes com distarbios renais devem estar
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cientes do possivel desequilibrio eletrolitico.

Se os sintomas piorarem durante o uso do produto
medicinal, um médico ou um farmacéutico deve

ser consultado.

Para tinturas e extratos contendo etanol, a
rotulagem apropriada para o etanol tirada do
“Guia sobre excipientes no rétulo e folheto
informativo de medicamentos para uso humano”

deve ser incluida.

4.5. Interagdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacéo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A hipocalemia (resultante de abuso de laxantes
por longo prazo) potencializa a acdo de
glicosideos  cardiacos e interfere  com
medicamentos antiarritmicos. O uso concomitante
com adrenocorticosterdides, diuréticos e raiz de

alcacuz, pode aumentar a perda de potéssio.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacéo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Gravidez

O uso durante a gravidez é contraindicado devido
a dados experimentais referentes a risco
genotoxico de varios antranoides, por exemplo,

eodina e aloe-emodina.
Lactacéo

O uso durante a amamentacdo é contraindicado

devido ao fato de, apds a administracdo de
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

antranoides, metabdlitos ativos, tais como reina,
foram excretados no leite materno em pequena

quantidade.
Fertilidade

N&o ha dados disponiveis (veja se¢do 5.3 Dados

de seguranca pré-clinica).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Nado foram realizados estudos sobre o efeito na

habilidade de dirigir e manusear maquinas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Hipersensibilidade:

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade
(prurido,  urticaria, exantema local ou

generalizado).
Desordens gastrointestinais:

Preparacdes de folhas de sena podem produzir dor
abdominal, espasmos e passagem de fezes
liguidas, em particular em pacientes com célon
irritdvel. No entanto, estes sintomas podem
também ocorrer geralmente como consequéncia
de sobredosagem individual. Em tais casos, a

reducdo da dose € necessaria.

Além disso, 0 wuso cronico pode causar

pigmentacgéo da mucosa intestinal
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(pseudomelanose coli), que geralmente regride
quando o0 paciente interrompe 0 uso da

preparacéo.
Sintomas nos rins e trato urinario:

O wuso crénico pode levar a disturbios no
equilibrio hidrico e no metabolismo eletrolitico e
pode resultar em albumindria e hematuria.
Descoloragéo amarela  ou avermelhada
(dependente do pH) da urina, causada por
metabdlitos, pode ocorrer durante o tratamento,
mas ndo é clinicamente significativa. A

frequéncia néo é conhecida.

Caso ocorram outras reacdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os principais sintomas de sobredosagem/abuso
sdo queixas de dor e diarreia grave, com
consequente perda de fluidos e eletrolitos. O
tratamento deve ser de suporte com quantidades
generosas de  liquido. Os eletrdlitos,
especialmente o  potassio, devem  ser
monitorados. Essa medida €é especialmente

importante em idosos.

As sobredosagens cronicas de medicamentos
contendo antranoides podem levar a hepatite

toxica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: laxantes de contato
Caddigo ATC: A0O6ABO06

Os derivados de 1,8-diidroxiantraceno possuem
um efeito laxante. Os glicosideos B-O-ligados
(senosideos) ndo sdo absorvidos pelo intestino
superior; eles sdo convertidos por bactérias do
intestino grosso nos metabdlitos ativos (reina-

antrona).
Existem dois mecanismos de acdo diferentes:

(1) estimulagdo da motilidade do intestino
grosso, resultando em transito  colénico

acelerado.

(2) influéncia nos processos de secrecdo por dois
mecanismos concomitantes, como inibicdo da
absorcdo de agua e eletrélitos (Na*, CI) nas
células epiteliais do colon (efeito antiabsorcéo) e
aumento do vazamento das juncdes ocludentes e
estimulacdo da secrecdo de agua e eletrélitos no
limen do colon (efeito secretagogo), resultando
em concentragdes aumentadas de fluidos e

eletrolitos no lumen do colon.

A defecacdo ocorre ap0s um atraso de 8-12
horas, devido ao tempo necessario para o0
transporte para o colon e a metabolizacdo no

composto ativo.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os glicosideos B-O-ligados (senosideos) ndo séo
nem absorvidos no trato gastrointestinal superior
e nem quebrados por enzimas digestivas
humanas. Eles sdo convertidos por bactérias do
intestino grosso no metabolito ativo (reina-
antrona). As agliconas sdo absorvidas no trato
gastrointestinal superior. Experimentos em
animais, utilizando reina-antrona radiomarcada
administrada diretamente no ceco, mostraram
uma absorgdo menor que 10%. Em contato com
oxigénio, reina-antrona é oxidada em reina e
senidinas, que podem ser encontradas no sangue,
majoritariamente na forma de glicuronideo e
sulfato. Apds administracdo oral de senosideos,
3-6% de metabolitos sdo excretados na urina;

alguns séo excretados na bile.

A maioria dos senosideos (cerca de 90%) sdao
excretados nas fezes como  polimeros
(poliquinonas), junto com 2-6% de senosideos
ndo modificados, senidinas, reina-antrona e
reina. Na farmacocinética humana, estudos com
0 pb das vagens de sene (20 mg de senosideo),
administrado oralmente por 7 dias, mostraram
que reina foi encontrada no sangue em uma
concentracdo maxima de 100 ng/mL. Néo foi

observado acumulo de reina.

Metabolitos ativos, ex. reina, passam em
pequenas quantidades para o leite materno.
Experiéncias com animais demonstraram que a

passagem placentaria de reina € baixa.
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5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

N&o h& dados pré-clinicos para folhas de sene ou
suas preparacdes. Pode ser inferido que os dados
provenientes de investigacdes com vagens de
sene podem ser transferidos para as preparagoes

de folhas de sene.

Em um estudo de 90 dias com ratos, as vagens
de sene foram administradas em niveis de doses
variando de 100 mg/Kg até 1500 mg/Kg (dose
humana equivalente a 16-242 mg/kg). Em todos
0s grupos, foi encontrada hiperplasia epitelial de
menor grau do intestino grosso, sendo reversivel
dentro do periodo de recuperacdo de 8 semanas.
As lesdes hiperplésicas do epitélio do estdmago
também foram reversiveis. Basofilia tubular
dose-dependente e hipertrofia epitelial dos rins
foram observadas em uma dose igual ou maior
que 300 mg/kg por dia, sem comprometimento
funcional. Essas mudancas também foram
reversiveis. O armazenamento de um pigmento
tubular marrom levou a uma descoloracao escura
da superficie renal que permaneceu em menor
grau apos o periodo de recuperacdo. Ndo foram
observadas alteracGes no plexo nervoso do
cblon. O nivel de efeito ndo observado (NOEL)

ndo pbde ser obtido neste estudo.

Vagens de sene, extratos delas obtidos e varios
derivados antracénicos hidroxilados (exceto
senosideos, reina e senidinas)  foram
mutagénicos e genotdxicos em varios testes in

vitro. Contudo, para sene e aloe-emmodina, tais
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acOes ndo foram provadas em testes in vivo. Em
estudos longos de carcinogénese com vagens de
sene, foram relatados efeitos nos rins, colon e

ceco.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Né&o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
25 de setembro de 2018

Traducgéo finalizada em: 07 de junho de 2021
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