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Firma Profesional:

El transito intestinal es quizas la funcidén corporal mas variable e influenciada por factores
externcs. Es asi que el habito intestinal normal varia considerablemente de una persona a
ofra y es moedificado por la edad, la dieta, los patrones culturales y sociales, y por los
factores psicoldgicos individuales. En una civilizacién urbana, la frecuencia normal de las
deposiciones oscila entre 1 - 3 por dia a 2 - 3 por semana.

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

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

Para regularizar esta funcidn, y aliviar los desagradables sintomas de la constipacién, se han
usado por mucho tiempo preparados de hojas y frutos de diferentes variedades de plantas,
entre ellas el Sen.

CIRUELAX® FORTE es un medicamento que posee Sen en su formulacién, el cual se ha
utilizado desde la anrtigiiedad. Su introduccién en la medicina se debe a los médicos arabes,
gue emplearon tanto las hojas como los frutos. El Sen es empleado por su efecto laxante,
basado en la accion irritante de sus derivados antraquindnicos sobre los misculos del colon,
lo que proveca un aumento del peristaitismo.

El Sen es originario de Africa tropical y cultivada en el Sudén. Las plantas de Sen son
pequenos arbustos de la familia Leguminosae, de alrededor de 1 m de altura y hojas
compuestas paripinnadas. Los principales componentes del Sen son los glucdsidos
hidroxiantracenicos (0 antraquindnicos): sendsidos A y B, que constituyen los principios
activos laxantes principales. Qtros derivados antraguinénicos presentes en menor cantidad
son aloe-emodina y reina, que se encuentran libres en forma de glucdsidos.

Composicién:

Cada comprimido recubierio contiene:

Extracto Seco de Hojas de Ser268-3cp#p Cassla angustifolia Vahl 125,00 mg
(equivalente a 25 mg de derivados hidroxiantracénicos, expresados como sendsido B)
Excipientes: Maltodextrina, Croscarmelosa Sédica, Lauril Sulfato de Sodio; Dioxido de
Silicio, Celulosa Microcristalina, Almiddn Pregelatinizado, Almiddn Glicolato de Sodio,
Estearatc de Magnesio, Hidromelosa, Celulosa Hidroxipropilmetil éter, PeoketHenglicol
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macrogol , Laca Colorante Verde 2769 {(colorante FD&C azul N° 1, laca aluminica y
colorante FD&C amarillo N° 5, laca aluminica) —AdeehelEH Heos=Aaua-Punfieada.

Indicacion: Tratamiento a corto plazo del estrefimiento ocasional.
‘Clasificacion: Laxante.

Contraindicaciones:

- No administrar durante la lactancia.

No¢ administrar a ninos menores de 10 anos. '
No administrar en casos de constipacién cronica. -
No usar en caso de; dolores abdominales de causa desconocida, nauseas, vomitos, fiebre;
enfermedades inflamatorias intestinales, como enfermedad de crchn, colitis ulcerosa,

sindrome de colon irritable o diverticulitis.

- No administrar a personas con desequilibrio hidroelectrolitico, apendicitis; en la obstruccion

o perforacién 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
ta absorcidn de otros medicamentos y algunos alimentos.

- El aumento de la perdida de potasio puede potenciar el efecto de los glicésidos
cardioténicos (digitalis).

- En caso de abuso de laxantes aparece hipocalemia (disminucion de potasio en la sangre),
lo que puede potenciar los efectos de medicamentos antiarritmicos, comgo la quinidina.

- Con otras drogas que producen hipocalemia se puede aumentar el desbalance
electrolitico, por &j.: diuréticos tiazidicos, adenocorticoides, raiz de regaliz.

- Con antiinflamatorios puede aumentar los efectos de irritacion gastrica. -

. Cuando se administra con Indometacina, puede disminuir parcialmente el efecto de este ik
producto.

- —--""‘"’\

Precauciones-Advertencias: // \ONl
- No administrar a nifios entre 10 y 12 arios sin indicacién médica. \N\:()R‘NUAC

- No administrar por mas de 7 dias consecutivos sin consultar al médico. FOL\-ETO v !:SEON pL

- Este medicamento debe ser administrado en ja dosis indicada. AL pRG‘;F»—

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

- En caso de scbredosis 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 y repetido 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 {as 24 horas
posteriores al uso de un laxante, debe ser evaluado por el medico.

2ded




\ -
BTy

Laboratorios Garden House" Fa'_rﬁ"iécéutica S.A.ﬂ

Departamento de Registro ,‘
Ref.: 11160/09 ¥’ ‘Req.1.S.P:N-488/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL R i
CIRUELAX FORTE COMPRIM'DOS www.gardenhouse.l
RECUBIERTOS 125 mg

- En mujeres embarazadas este producto s6lo 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 puede presentar signos de hipersensibilidad caracterizado por:
prurito, picazdn, rush cutaneo, que ceden al suspender la administracién.

- Las reacciones adversas que se reportan son. nauseas, vomito, diarrea, pérdida de la
funcién normal del intestino cuando se usa excesivamente, dolor célico (especialmente en
la constipacién severa), mala absorcion de nutrientes, colon catartico con el uso cronico,
constipacion después de la catarsis, heces amarillas o 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 génito-urinario, se puede encontrar una coloracion rojiza
en la orina alcalina o amarillo café en la grina 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 desequilbrio
electrolitrico en el uso excesivo. Se ha reportado la pérdida de la inervacién intriseca y
atrofia de la capa muscular lisa.

- El uso prolongado cuasa inicialmente diarrea con pérdida de potasio y disminucion en la
concentracion de globulinas séricas. En el largo plazo puede producir colitis reactivas o
una constipacién paradojal.

Via de Administracién: Oral.

Dosis: 1 a2 comprimidos recubiertos al dia de=l-a-2-temas-diaras, de preferencia antes de
acostarse, este producto hace efecto de 8 a 12 horas después de administrado.

Toxicidad: _
La DLso para los sendsidos A y B por via intravenosa en ratas ha sido calculada como 4,1
g/Kg, mientras que para la reina aicanzo 40 mg/Kg.

Recomendaciones;
Los laxantes son medicamentos que ayudan a la evacuacion intestinal en circunstancias
especiales, por lo que es necesario que el paciente tome en cuenta las siguientes medidas:

- La alimentacion debe ser rica en fibras vegetales y debe contemplar una ingesta de agua
adecuada.

- Realizar una actividad fisica regular (caminar o practicar algun deporte de su agrado).

- Establecer un horario adecuado para facilitar la evacuacion intestinal,

Condiciones de Almacenamiento: -
. Mantener fuera del alcance de los nifios. FOLLETO DE INFORMACION

AL PROFESIONAL
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Manténgase a no mas de 25 °C, en el envase original cerrado y en un ambiente sin
exceso de humedad.

Producido y distribuido por: Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A.
Avda. Pdte. J. Alessandri R. # 12.310, San Bernardo, Region Metrepolitana — Chile

Servicio al Censumidor 800 200 789
www.qardenhouse.cl
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