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N> Ref.: S
CIRUELAX® Minidesis ¥ Regeiro: L\
Extracto Seco de Hojas de Cassia angustifolia V. | Férma Protesic oy

Jalea Laxante 2% p/p

El transito intestinal es quizas ia funcién corporal més variable e influenciada por factores externos. Es
asi que el habito intestinal normal varia considerablemente de una persona a otra y es modificado por la
edad, la dieta, los patrones culturales y sociales, y por factores psicolégicos individuales. En una
civilizacién urbana, la frecuencia normal de las deposiciones oscila entre 2 — 3 por dia a 2 — 3 por
semana.

El estrefiimiento contempla la evacuacién dificil o poco frecuente de las heces. El término estrefiimiento
puede indicar también una dureza de las heces 0 una sensacion de evacuacion. ’

Por su parte, los habitos alimenticios actuales, caracterizados por una dieta pobre o carente de residuos,
sobre todo vegetales, han ido acentuando en grupos civilizados el problema de! estrefiimiento.

CIRUELAX® es un medicamento, que posee Sen en su formulacién, el cual se ha utilizado desde la
antigiedad. Su introduccién de la medicina se debe a los médicos arabes, que emplearon tanto las hojas
como los frutos. El Sen es empleado por su efecto laxante, basado en la accién irritante de sus derivados
antraquinénicos sobre los musculos de colon, lo que provoca un aumento del peristaltismo.

Como hojas de Sen, se designan las foliolas de las hojas compuestas de algunas especies de Cassia,
arbusto que crece espontaneamente en Africa y Arabia, y que son tambi&en cultivadas en India.

Las principales especies de Cassia son: Cassia acutifolia Delile, conocido como Sen de Alejandria y
Cassia angustifolia Vahl, conocida como Sen de Tinnevelly o Sen de la India. Las partes usadas son los
frutos y las hojas. Los principales componentes del Sen son los glucdsidos hidroxiantracénicos (o
antraquinénicos): sendsidos A y B, que constituyen los principios activos laxantes principales. Otros
derivados antraquinénicos presentes en menor cantidad son aloe-emodina y reina, que se encuentran
libres en forma de glucésidos. También contiene materiales colorantes amarillos, camferol, conferina e
isoramnetina, alcohol mirialico, mucilagos, glucdsidos de fitosterol, resina, almidén, etc.

FOLLETO DE INFRRMACION
AL PROFESIONAL
COMPOSICION:
Cada 100 g de jalea contiene:
Extracto Seco de Hojas de Cassia angustifoliaV. 20 % p/P...eeneerenierncienaneens. 2,009

(equivalente a 400 mg de derivados hidroxiantracénicos expresados como sendsido B)
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Excipientes: pulpa de frutas (pasas morena sin semilla, ciruelas descarozadas o pulpa de manzana),
semillas de linaza, colorante caramelo, miel de abejas, acido citrico, benzoato de sodio, sorbato de
potasio, sacarosa y agua purificada.

INDICACION:
Tratamiento del estrefimiento ocasional.

CLASIFICACION:
Laxante.

ACCIONES FARMACOLOGICAS:

El Sen es una especie identificada con la actividad evacuatoria intestinal, siendo la accion catartica de
los glucosidos antraquindnicos los responsables de esta actividad.

Las antraquinonas pertenecen al grupo de sustancias laxantes por contacto. Intervienen en el flujo
intestinal de electrolitos y agua generando una mayor permeabilidad de la mucosa y un gradiente
retrogrado de pasaje a través de la misma agua y electrolitos hacia la luz intestinal. De esta manera
generan un aumento coordinado de la frecuencia de movimientos periédicos de masa y una disminucion
de la absorcién de agua y electrolitos hacia el organismo.

Luego de una dosis oral, los glucésidos de las antraquinonas son parcialmente absorbidos a nivel del
intestino delgado. Al ser heterésidos, es decir, una aglicona mas un azucar reductor, llegan inactivos al
intestino. En el intestino grueso las bacterias de la flora normal lo convierten en su metabolito activo
(reina-antrona).

La accién catartica se limita fundamentalmente al intestino grueso (por ello hacen su efecto luego de 8 a
10 horas posteriores a la ingesta del producto).

CONTRAINDICACIONES:

No administrar durante la lactancia.

No administrar a nifios menores de 10 afos.

No administrar en caso de constipacion crénica.

No usar en caso de: dolores abdominales de causa desconocida, nduseas, vémitos o fiebre;
enfermedades inflamatorias intestinales, como enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, sindrome de
colon irritable o diverticulitis.

= No administrar a personas con desequilibrio hidroelectrolitico, apendicitis; en la obstrucciéon o
perforacion intestinal puede empeorar los sintomas.
= No usar en pacientes con colonopatias, ileo, estenosis o atonia intestinal.

INTERACCIONES:

= Debido a que este producto acelera el transito intestinal, puede haber una disminucion de la
absorcion de otros medicamentos y algunos alimentos.

= El aumento de la pérdida de potasio puede potenciar el efecto de los glicosidos cardiotonicos
(digitalis).

* En caso de abuso de laxantes aparece hipocalemia (disminucién de potasio en la sangre), lo que
puede potenciar los efectos de medicamentos antiarritmicos, como la quinidina.
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» Con otras drogas que producen hipocalemia se puede aumentar el desbalance electrolitico, por ej.:
diuréticos tiazidicos, adrenocorticoides, raiz de regaliz.
= Con antiinflamatorios puede aumentar los efectos de irritacién géstrica.
= Cuando se administra con mdometacma puede disminuir parcialmente el efecto de este producto

PRECAUCIONES - ADVERTENCIAS:

No administrar a nifios entre 10 y 12 afios sin indicacion médica.

No administrar por mas de 7 dias consecutivos sin consultar al médico.

Este producto contiene miel de abejas y sacarosa, precaucién en pacientes diabéticos.

El uso frecuente y prolongado de este u otro laxante puede crear habito.

En caso de sobredosis consulte al profesional mas cercano.

Por tratarse de un producto de origen natural puede producir reacciones de alergia o

hipersensibilidad, en cuyo caso debe suspender el medicamento y consultar al médico.

= El empleo incorrecto de este medicamento puede ocasionar pérdida excesiva de agua y electrolitos
que pueden desencadenar otras enfermedades.

= En caso de sangramiento rectal o falla en el movimiento intestinal durante las 24 horas posteriores al
uso de un laxante, consulte a su médico.

= En mujeres embarazadas este producto sélo puede usarse bajo prescripcién médica, y en aquellos

casos en que previamente cambios en la dieta o el aporte de fibra no hayan sido efectivos.

REACCIONES ADVERSAS:

» En casos aislados se pueden presentar signos de hipersensibilidad, caracterizados por: prurito,
picazén, rush cutaneo, que ceden al suspender la administracion.

= Las reacciones adversas que se reportan son: nauseas, vémitos, diarrea, pérdida de la funcién
normal del instestino cuando se usa excesivamente, dolor célico (especialmente en la constipacién
severa), mala absorcién de nutrientes, colon catartico con el uso crénico, constipacion de la catarsis,
heces amarillas 0 amarillo verdosas, pigmentacion oscura en la mucosa rectal cuando se usa a largo
plazo, la cual es reversible en un lapso de 4 a 12 meses. En el aparato genitourinario, se puede
encontrar una coloracién rojiza en la orina alcalina o amarillo café en la orina acida.

» Debilidad e hipotension ortostatica, que puede exacerbarse en pacientes ancianos cuando los
laxantes se usan en forma repetida.

» También se puede encontrar hipocalemia, enteropatia proteinica y desequilibrio electrolitico en el uso
excesivo. Se ha reportado la pérdida de la inervacién intrinseca y atrofia de la capa muscular lisa.
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ViA DE ADMINISTRACION:

Oral.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO:

Adultos y nifios mayores de 10 aiios: 7,5 g de jalea (equivalente 1 cucharadita de té) akdia antes de
acostarse.
El efecto se alcanza entre 8 a 12 horas, por lo que se recomienda su uso antes de acostarse

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Manténgase bien cerrado, a no més de 25 °C.
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