Rhamnus purshiana D.C., cortex

Tradugéo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Rhamnus purshiana D.C., aprovada
pelo. HMPC em 6 de maio de 2020 e disponivel no  link
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-

monograph-rhamnus-purshiana-dc-cortex-revision-1 en.pdf.

Essa traducdo ndo foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informac6es padronizadas exigidas na legislacdo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVAL?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Rhamnus purshianus D.C. (Frangula
purshiana (D.C.) A. Gray), cortex (casca do

caule de céscara sagrada)
i) Substancia vegetal
Né&o se aplica.

il) Preparacdes vegetais

Substancia vegetal rasurada, ou preparacoes

dela obtidas, padronizadas.

1 A descricdo da substancia ativa para um produto final individual deve estar de acordo com guias relevantes de qualidade.
2 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref .: 0105).
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3. FORMA FARMACEUTICA

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Substéancia vegetal rasurada padronizada como

cha para uso oral.

Substéncia vegetal rasurada, ou preparacdes
vegetais, padronizadas, em formas farmacéuticas

solidas ou liquidas para uso oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicagdes terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Fitoterapico para uso, por curto periodo, em

casos de constipagé@o ocasional.

4.2. Posologia e modo de administracéo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia
Adolescentes, adultos e idosos

Dose individual: Preparacdes vegetais
equivalentes a 10 — 30 mg de derivados
hidroxiantracénicos,  calculados  como
cascarosideo A, a ser tomado uma vez ao dia,

a noite.

A dose individual correta € a menor
necessaria para produzir um movimento

intestinal suave e confortavel.
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Ch&: quantidade de substancia vegetal
rasurada (equivalente a ndo mais que 30 mg
de derivados hidroxiantracénicos), em 150

ml de agua fervente, como infusdo.

O uso € contraindicado em criangas menores

de 12 anos (ver se¢do 4.3 Contraindicagoes).

A forma farmacéutica deve permitir

dosagens menores.
Duracéo de uso

N&o deve ser usado por mais de 1 semana.
Normalmente, é suficiente tomar este
produto medicinal até duas a trés vezes

durante a semana.

Se 0s sintomas persistirem durante o uso do
produto medicinal, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

Veja também a seccdo 4.4 Adverténcias e

precaucdes especiais de uso.
Modo de administracao

Uso oral

4.3. Contra-indicacgdes

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Casos de obstrucdo intestinal e estenose,
atonia, apendicite, doencas inflamatorias do
intestino (por exemplo, doenca de Crohn,

colite ulcerativa); dor abdominal de origem
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

desconhecida; estado de desidratacdo severa

com deplecdo de agua e eletrolitos.
Gravidez e lactacdo (ver a secdo 4.6 e 5.3).

Criangas menores que 12 anos de idade.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional

O uso de laxantes estimulantes por um longo
prazo deve ser evitado, pois 0 uso, por mais
do que um breve periodo de tratamento, pode
levar ao comprometimento da funcédo
intestinal e a dependéncia de laxantes. Se
laxantes forem necessarios diariamente, a
causa da constipacdo deve ser investigada.
As preparagdes de casca de cascara sagrada
SO devem ser usadas se um efeito terapéutico
ndo puder ser alcancado por uma mudanca
na dieta ou pela administracdo de agentes

formadores de massa.

Pacientes que fazem uso de glicosideos
cardiotdnicos, medicamentos antiarritmicos,
medicamentos que induzam 0
prolongamento do intervalo QT, diuréticos,
corticosteroides, ou raiz de alcaguz, devem
consultar um médico antes de utilizarem
casca de cascara sagrada

concomitantemente.

Como todos os laxantes, casca de cascara

sagrada ndo deve ser utilizada por pacientes
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que sofram de impactacdo fecal e queixas
gastrointestinais ndo diagnosticadas, agudas
ou persistentes, por exemplo, dor abdominal,
nausea e vomito, a menos que recomendado
por um médico, pois esses sintomas podem
ser sinais de bloqueio intestinal potencial ou

existente (ileo).

Quando as preparacOes de casca de céascara
sagrada sdo administradas em adultos
incontinentes, a troca de fraldas deve ser
feita de forma mais frequente para evitar o

contato prolongado da pele com as fezes.

Pacientes com distUrbios renais devem estar

cientes do possivel desequilibrio eletrolitico.

Se 0s sintomas piorarem durante 0 uso do
produto medicinal, um medico ou

farmacéutico deve ser consultado.

Para formas farmacéuticas liquidas contendo
etanol, a rotulagem apropriada para o etanol
tirada do “Guia sobre excipientes no rotulo e
folheto informativo de medicamentos para

uso humano” deve ser incluida.

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

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A hipocalemia (resultante do abuso de
laxante a longo prazo) potencializa a acéao
dos glicosideos cardiotbnicos e interfere com

medicamentos antiarritmicos.
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Uso concomitante de diureéticos,
adrenocorticosterdides e raiz de alcaguz
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 sobre o risco
genotoxico de varios antrandides, por

exemplo, emodina e aloe emodina.
Lactacdo

O uso durante a lactacdo e contra-indicado
porque, apos a administracdo de antranoides,
metabdlitos ativos, como a reina, foram
excretados no leite materno em pequenas

quantidades.
Fertilidade

Né&o existem dados de fertilidade disponiveis
(ver secdo 5.3 dados de seguranca pré-

clinica).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Néao foram realizados estudos sobre o efeito

na habilidade de dirigir e usar maquinas.
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4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade:

Reacdes de hipersensibilidade (prurido,
urticaria, exantema local ou generalizado)

podem ocorrer.
Distarbios gastrointestinais:

Casca de cascara sagrada pode produzir dor
abdominal, espasmo e passagem de fezes
liquidas, 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, o uso crbénico pode causar
pigmentacgdo da  mucosa intestinal
(pseudomelanose coli), que geralmente

regride quando o paciente interrompe 0 USO.
Sintomas renais e do trato urinario:

O uso por longo prazo pode levar a
desequilibrio  hidroeletrolitico e pode

resultar em albumindria e hematuria.

Pode ocorrer descoloracdo amarelada ou
marrom-avermelhado (dependente do pH)
da urina por metabdlitos, que ndo é

clinicamente significante.

A frequéncia ndo é conhecida.
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Caso ocorram outras reacdes adversas nédo
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.

4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Os principais sintomas de sobredosagem /
abuso séo dores fortes e diarreia intensa com
consequentes perdas de fluidos e eletrdlitos.
O tratamento deve ser de suporte, com
quantidades  generosas de  liquido.
Eletrélitos, especialmente potassio, devem
ser monitorados. Isso € especialmente

importante em idosos.

Sobredosagens cronicas de medicamentos
contendo antrandides podem causar hepatite

toxica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: laxantes de

contato.
Cadigo ATC: AO6ABO7.

Os derivados de 1,8-diidroxiantraceno

possuem um efeito laxante.

Cascarosideos A e B sdo misturas de C- e O-
glicosideo de antrona, Cascarosideos C, D, E

e F sdo 8-O-B-D-glicosideos, que, em grande
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

parte, ndo sdo quebrados por enzimas
digestivas humanas no intestino superior e,
consequentemente, ndo sdo absorvidos em
grande extensdo. Eles séo convertidos por
bactérias do intestino grosso em metabdlitos

ativos (principalmente emodina-9-antrona).

Existem dois diferentes mecanismos de

acao:

1. estimulagdo da motilidade do intestino
grosso, resultando em transito colonico

acelerado.

2. influéncia nos processos de secrecdo por
dois mecanismos concomitantes,
nomeadamente, inibicdo da absorcdo de
agua e eletrolitos (Na*, CI) nas células
epiteliais do colon (efeito anti-absorcéo) e
aumento do vazamento das juncdes
ocludentes e estimulacdo da secrecdo de
agua e eletrolitos no limen do cdélon (efeito
secretagogo), resultando em concentracfes
aumentadas de liquido e eletrdlitos no lumen

do colon.

A defecacdo ocorre ap6s um periodo de 8 a
12 horas, devido ao tempo necessario para o
transporte para o0 cOlon e para a

metabolizacdo no composto ativo.

5.2. Propriedades farmacocinéticas
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Os glicosideos B-O-ligados ndo sdo
quebrados por enzimas digestivas humanas
e, portanto, ndo sdo absorvidos em grande
parte no intestino superior. Eles sdo
convertidos, por bactérias do intestino
grosso, no metabdlito ativo (emodina-9-
antrona). As agliconas de antraquinonas
absorvidas sdo transformadas em seus
glicuronideos correspondentes e derivados

de sulfato.

N&o se sabe até que ponto emodina-9-
antrona é absorvida. No entanto, no caso do
sene, experiéncias em animais utilizando
reina-antrona radiomarcada, administrada
diretamente no ceco, mostraram que apenas
uma proporcdo muito pequena (menos de

10%) de reina-antrona é absorvida.

Metabdlitos ativos, tais como a reina,
passam em pequenas quantidades para o leite
materno. Experimentos com  animais
demonstraram que a passagem placentéria de

reina é baixa.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Existem dados pré-clinicos limitados sobre
as preparacOes da casca de céscara, mas

faltam detalhes.

Casca de cascara sagrada (140 e 420 mg / kg:

ndo foram fornecidos detalhes adicionais)
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ndo induziu o desenvolvimento de focos de
cripta  aberrantes do cdlon (ACF,
considerado um preditor consistente de
tumor) e tumores e ndo modificou o0 nimero
de ACF induzido por azoximetano e
tumores, em ambas as doses, em ratos
tratados durante 13 semanas (isoladamente
ou em combinacdo). A exposicdo dietética
de ratos (0,05% e 0,1% da dieta) aos
glicosideos de antraquinona da céscara, por
56 dias sucessivos, nd@o causou O
aparecimento de ACF. no entanto, a
dosagem mais elevada aumentou a
incidéncia de ACF induzida por 1,2-dimetil-

hidrazina em ratos.

Estudos com emodina (um constituinte de
preparacdes de casca de cascara) revelaram
efeitos sobre a duracdo do ciclo estral e

nefropatia em camundongos.

Além disso, vérios derivados de hidroxil
antraceno foram mutagénicos e genotoxicos
em varios sistemas de teste in vitro, no
entanto, isso ndo foi comprovado em

sistemas in vivo.

Em estudos de carcinogenicidade de longa
duracdo, foram relatados efeitos nos rins e no

c6lon / ceco.

A toxicidade reprodutiva observada foi
associada a toxicidade materna devido aos

efeitos diarreicos.

6. DETALHES FARMACEUTICOS
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Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Né&o se aplica

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO

6 de maio de 2020

Traducgéo finalizada em: 07 de junho de 2021
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