Associa¢ao de Cascara Sagrada, Extrato de Beladona, P6 de folhas de Meimendro, Fenolftaleina e Podofilino

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento de obstipacdes de diversas etiologias. Antes de exame ou cirurgia intestinal

- Indicado em adultos e criancas a partir dos 12 anos de idade

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: Cascara Sagrada (134,5 mg), extrato de Beladona (5,1 mg), pé de folhas de
meimendro (10,2 mg), fenolftaleina (134,5 mg) e podofilino (5,1 mg)

- Dose Maxima Diaria: Adultos: 2 comprimidos. Criangas com mais de 12 anos de idade: 1 comprimido

- Posologia: Adultos: 1 comprimido por dia. Criangcas com mais de 12 anos de idade: 1 comprimido por dia

- Duracdo maxima de tratamento: 5 a 7 dias

- Dimensdao maxima de embalagem: 30 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s anélise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem

Associagdo de Cascara Sagrada (134,5 mg), Extrato de Beladona (5,1 mg), P6 de folhas de
Meimendro (10,2 mg), Fenolftaleina (134,5 mg) e Podofilino (5,1 mg)

Classe farmacolégica

contacto

6. Aparelho digestivo / 6.3 Modificadores da motilidade gastrointestinal / 6.3.2
Modificadores da motilidade intestinal / 6.3.2.1 Laxantes e catarticos / 6.3.2.1.2 Laxantes de

Condicao Dispensa EF

Antes de exame ou cirurgia intestinal.

Tratamento de obstipagdes de diversas etiologias.

Via de administragao Administragéo oral

Versdo/data de aprovagéo Versdo 1 aprovada a 28/03/2019

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1 - Idade

3 - Gravidez e amamentagédo
4 — Medicagao concomitante
5 — Comorbilidades

nas fezes)
8- Causa(s) do(s) sintoma(s)

2 - Hipersensibilidade as substancias ativas ou aos excipientes

6 Eventual medicagao tomada para a obstipagao (qual e quando)

CARATERIZAGAO DA SITUAGAO (ou confirmagdo de diagnéstico indicado pelo utente):
7- Sintomatologia (duragao, consisténcia das fezes, situagdo aguda ou recorrente, outros
sintomas como diarreia em alternancia, vomitos, perda de peso recorrente e abrupta, sangue

CONDIGOES Dispensa EF

- Tratamento de obstipagdes de diversas
etiologias.

- Antes de exame ou cirurgia intestinal

- Indicado em adultos e criangas a partir dos 12
anos de idade

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDI(}pES DISPENSA “EF” DISPENSAR
O MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGCAO / RECOMENDAGOES DE

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
MEDICA:

- Idade igual ou inferior a 12 anos

- Incerteza no diagnéstico

- Gravidez ou amamentagéo

- Duragdo dos sintomas superior a duas/trés semanas ou
agravamento dos sintomas ap6s a toma do medicamento

- Suspeita de abuso croénico de laxantes

- Hipersensibilidade as substancias ativas e aos excipientes-
Qualquer uma das patologias ou situagdes/sintomas
mencionadas no anexo

- Individuos a tomar qualquer um dos medicamentos indicados
no anexo

UTILIZAGAO:
Dosagem Maxima: Composig&o por comprimido — Cascara Sagrada (134,5 mg),

Extrato de Beladona (5,1 mg), P6 de folhas de Meimendro (10,2 mg),
Fenolftaleina (134,5 mg) e Podofilino (5,1 mg).

Dose Maxima Diaria: Adultos — 2 comprimidos; Criangas com mais de 12 anos
de idade — 1 comprimido.

Posologia: Adultos — 1 comprimido por dia; Criangas com mais de 12 anos de
idade: 1 comprimido por dia

Duragao recomendada do tratamento: 5 a 7 dias
Recomendagdes:
- Este medicamento destina-se a administracéo por via oral;

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIAQAQ PARA A
CONSULTA MEDICA
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Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia - Anexo associagio de Cascara Sagrada, Extrato de Beladona, P6 de folhas
de meimendro, Fenolftaleina e Podofilino

DCl/Dosagem Associacdo de Cascara Sagrada (134,5 mg), Extrato de Beladona (5,1 mg), P6 de folhas de Meimendro (10,2
mg), Fenolftaleina (134,5 mg) e Podofilino (5,1 mg)

Classe 6. Aparelho digestivo / 6.3 Modificadores da motilidade gastrointestinal / 6.3.2

farmacolégica Modificadores da motilidade intestinal / 6.3.2.1 Laxantes e catarticos / 6.3.2.1.2 Laxantes de contacto

Condicao Tratamento de obstipagdes de diversas etiologias.

Dispensa EF Antes de exame ou cirurgia intestinal.

Via de Administrag&o oral

administragdo

Informacgao O medicamento é constituido por varias substancias com propriedades laxantes e substancias com

adicional a atividade antiespasmaddica, e esta indicado para casos de obstipacao de diversas etiologias.

dispensa Os laxantes presentes nesta associagdo sdo: Cascara Sagrada, do grupo dos laxantes estimulantes

antraquinonicos, a Fenolftaleina (di-hidroxiftalofenona) do grupo dos laxantes estimulantes derivados do
Difeniimetano e o Podofilino. O Meimendro e a Beladona contém alcaloides anticolinérgicos como a
escopolamina e a atropina, que aliviam os espasmos ocasionando controlo das colicas intestinais.

A Cascara Sagrada, possui substancias do grupo das antraquinonas, os quais exercem uma agéo laxativa sem
causar habituagéo e pertence ao grupo dos laxantes estimulantes.

O seu mecanismo de agédo consiste em primeiramente na estimulagdo da motilidade colénica resultando em
propulsdo aumentada e transito acelerado das fezes através do colon. Seguidamente, ha um aumento na
permeabilidade paracelular através da mucosa do colon, provavelmente devido a inibigdo do transporte
sodio/potassio ou inibicdo dos canais de cloro. A permeabilidade aumentada resulta num contetido aumentado
de agua no célon.

A Fenolftaleina (di-hidroxiftalofenona), um derivado do grupo do Difenilmetano possui uma agéo laxativa
estimulante que aumenta o peristaltismo intestinal, produzindo este efeito entre 6 a 8 horas apds administrag&o.

O Podofilino, contém como principal agente terapéutico a podofilotoxina, a qual tem uma agéo purgativa em
baixas dosagens, ndo devendo exceder as 0,06 g diarias, no adulto.

A associagao destes trés farmacos traduz-se num efeito laxativo reforgado.

O Meimendro e a Beladona pelo seu teor em alcaloides com agdo parassimpaticolitica, escopolamina e
atropina, exercem um efeito relaxante sobre as fibras musculares lisas em situagdes espasmodicas causadas
por estimulagao simpatica. Deste modo obtém-se um controlo sobre as célicas intestinais.

A conjugacéo destes farmacos promove a evacuagao nao dolorosa.

Podera o proprio utente descrever ao farmacéutico os sinais/sintomas associados a determinada
situagdo para a qual o medicamento é indicado (podendo ja ter ou nao diagnéstico médico prévio) ou
ainda solicitar o medicamento para preparagdo para exames complementares de diagndstico ou cirurgia.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢do dos sintomas por parte do utente, analisar se a situagdo se
enquadra nos tipos de sintomas abaixo descritos. Caso existam duvidas relativamente ao diagndstico,
ao cumprimento dos critérios de dispensa EF ou & origem dos sintomas, o farmacéutico devera
encaminhar para o médico.

1 - Tratamento de obstipagdes de diversas etiologias

Obstipagdo: € uma condicdo clinica caraterizada por dificuldade persistente de evacuar ou uma sensagao de
evacuacao incompleta e/ou movimentos intestinais pouco frequentes (menos de trés evacuagdes por semana),
em auséncia de sintomas de alarme ou causas secundérias.

Sintomas: fezes endurecidas, sensagdo de evacuagéo incompleta, desconforto abdominal, inchago e distensao,
esforgo excessivo e sensagao de bloqueio anorretal durante a evacuagao sugestivo de disturbio defecatorio.

A obstipagéo € uma situagéo transitéria, no entanto quando ndo é uma situagéo de curta duragdo podera se
enquadrar numa situa¢do de obstipagao crénica funcional, definida pelo American College of
Gastroenterology, como uma disfungéo baseada em sintomas, definida como defecacéo insatisfatéria e
caracterizada por movimentos intestinais pouco frequentes, dificuldade na passagem das fezes ou ambos. A
dificuldade de passagem das fezes inclui esforgo, sensagéo de dificuldade de passagem das fezes, evacuagao
incompleta, fezes duras ou fragmentadas, tempo prolongado de defecagéo ou passagem das fezes, ou




necessidade de manobra manuais para facilitar a passagem das fezes. Obstipag&o cronica é definida pela
presenca destes sintomas por mais de 3 meses.

Quanto as causas, a obstipagédo pode ser classificada como:

- Obstipagdo primaria, sem causa patologica, pode surgir transitoriamente, cujas causas mais comuns sao:
- Falta de fibra e &gua na dieta

- Inatividade fisica

- Leite

- Gravidez

- Mudangas de rotina ou alimentagéo

- Desidratacédo

- N&o ir a casa de banho quando necessario

- Stress

- Obstipagdo secundaria pode ser provocada por problemas de salde ou pelo uso de medicamentos, tais
como:

- Medicamentos (exemplo: antidepressivos, antiepiléticos, anti-histaminicos, antiparkinsénicos, antipsicéticos,
antiespasmadicos, bloqueadores dos canais de calcio, diuréticos, opiaceos, simpaticomiméticos, antiacidos
contendo aluminio ou calcio, antidiarreicos, suplementos de célcio e ferro, anti-inflamatorios néo esteroides)

- Sindrome do intestino irritavel

- Envelhecimento

- Uso excessivo de laxantes

- Doencas colorretais e anorretais (ex:neoplasia, doenca diventricular, sindrome do colén irritavel, hemorroidas,
fissuras, obstrugéo anal)

- Algumas doengas e condigdes:

- Disturbios neurologicos: esclerose multipla (EM), doenca de Parkinson, acidente vascular cerebral, lesdes na
medula espinhal e pseudo-obstrugéo intestinal idiopatica cronica

- Condigbes enddcrinas e metabdlicas: uremia, diabetes, hipercalcemia, controlo glicémico inadequado e
hipotiroidismo

Lupus, esclerodermia, amiloidose

E importante o farmacéutico efetuar uma avaliagdo da situagdo relativamente as causas da obstipagéo
que o utente apresenta, caso a causa destes sintomas suscite dividas ao farmacéutico ou seja o utente
devera ser encaminhado para o médico.

O UTENTE DEVERA SER REENCAMINHADO PARA O MEDICO, SE:

- Hipersensibilidade as substancias ativas e aos excipientes

- Se estiver

gravida ou a amamentar;

- Criangas com idade igual ou inferior a 12 anos

- Os sintomas persistirem mais do que duas/trés semanas ou agravamento dos sintomas apés a toma do
medicamento

- Suspeita de abuso cronico de laxantes

- Presenca de sangue nas fezes;

- Apresenta febre;

- Outros sintomas associados, como diarreia em alternancia, vémitos, perda de peso recente e abrupta)
- Perda de peso recente;

- Episddios de irritagao anal, distenséo ou flatuléncia acentuados;

- Nauseas e/ou vomitos;

- Dor abdominal persistente

- Alterag@o do calibre das fezes;

- Probabilidade de impactagéo fecal ou obstrugéo;

- Ineficacia de outros medicamentos com propriedades laxantes;

- Obstipagao secundéria associada a uma patologia ou medicagao subjacentes (acima descritas);

- Alteragdo subita dos habitos intestinais, ndo associada a alteragdes no estilo de vida ou uso de farmacos
potencialmente obstipantes, em doentes com mais de 50 anos.

Recomendagoes
1- Duragdo recomendada do tratamento:




- Adultos — 1 comprimido por dia. Nao tomar mais do que 2 comprimidos por dia.

- Criangas com mais de 12 anos de idade — nunca devera ultrapassar metade da dose do adulto. Nao tomar
mais do que 1 comprimidos por dia.

- N&o ultrapassar a duragao de 5 a 7 dias de tratamento
- Os comprimidos devem ser deglutidos com um pouco de agua, sem mastigar e de preferéncia, ao deitar.

2 - Medidas nao farmacoldgicas:

- Aumentar a ingestdo de fibras (frutas, vegetais, leguminosas, cereais integrais)

- Ingerir cerca de 1 a 2 L de agua por dia

- Praticar exercicio fisico regularmente

- Adquirir regras de higiene diérias:

a) deve tentar manter um horario regular de ida a casa de banho, preferencialmente apds as refei¢oes, para
aproveitar o habitual aumento pds-prandial da motilidade intestinal; isto é particularmente importante de

manha, quando a atividade motora do c6lon é superior,;

b) deve destinar tempo para as idas & casa de banho, sem pressa nem interrupcoes;

- N&o ignorar o reflexo da defecagéo

O doente deve ser esclarecido que ndo é necessario ir todos os dias a casa de banho;

- Limitar o consumo de alcool e de cafeina

- Evitar medicamentos e alimentos que induzam ou agravem a obstipag&o (ricos em calcio, arroz, chocolate)

Patologias ou
situagoes em
que é
contraindicada
ou nao
recomendada
ola

associagao de
Cascara
Sagrada, Extrato
de Beladona, P6

- Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes (substancias ativas e excipientes)

- Lactentes e criangas com idade igual ou inferior a 12 anos

- Situagdes clinicas associadas a hipertensao

- Glaucoma

- Individuos com dores abdominais, nauseas ou vomitos de etiologia desconhecida

- Situagdes de obstrugao intestinal, doenga inflamatoria intestinal (colite, doenga de Crohn, intestino irritavel,
colite ulcerosa) e apendicite

- Gravidez e amamentagéo

de folhas de - Administrago concomitante com os farmacos mencionados no anexo

Meimendro,

Fenolftaleina e

Podofilino

Interagoes As substancias ativas que constituem o medicamento podem interferir com a absor¢do de medicamentos com

medicamentosas

acao sistémica administrados por via oral, se forem administrados concomitantemente.
Algumas das interagdes descritas da Cascara Sagrada s&o:

- Digoxina

- Licorice (alcaguz)

- Plantas laxantes e depletoras de potassio

- Corticosteroides e diuréticos ndo poupadores de potassio

- Laxantes estimulantes

Algumas das interagdes descritas para a Beladona e Meimendro, s&o as que principalmente possuem efeito
anticolinérgico, verificando-se uma potenciagéo deste efeito:

- Amantadina

- Atropina

- Benzatropina

- Betanecol

- Biperideno

Encontram-se ainda descritas outras interagdes medicamentosas com administragdo concomitante de
Beladona:

- Anti-histaminicos

- Cisaprida

- Clidinio

- Clozapina

- Ciclopentolato




- Cipro-heptadina
- Diciclomina

- Haloperidol

- Homatropina

- Hiosciamina

- Ipratrépio

- Loxapina

- Molindona

- Olanzapina

- Oxibutinina

- Fenotiazinas

- Pimozida

- Procainamida

- Prociclidina

- Quinidina

- Escopolamina

- Tiotixeno

- Tri-hexifenidilo
- Trimipramina

- Triprolidina

- Antidepressivos triciclicos.
A administrago concomitante de fenolftaleina e Licorice (alcaguz) pode aumentar o risco de hipocaliemia.
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