MODELO DE BULA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

NATURETTI®
Senna alexandrina Miller + Cassia fistula
28,9 mg + 19,5 mg
sanofi aventis
Espécie vegetal e parte da planta utilizada
Espécie vegetal: Senna alexandrina Miller (sene), Cassia fistula (cassia).

Partes utilizadas: folhas (sene); fruto (cassia).

APRESENTACOES
Cépsulas 28,9 mg + 19,5 mg: embalagem com 16 ou 90.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula* de NATURETTI contém:

Senna alexandrina Miller, extrato &cido (Sene).........cccccceeeeeieiii . 28,9 mg
Cassia fistula, extrato SECO (CASSIA) .....vvvvrrrvrrurririiiiiiiiiiiriirnreennerrern. 19,5 mg

excipientes: tamarindo, coentro, alcacuz e celulose microcristalina.

*Contém 13,2 mg de senosideos.
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INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATURETTI é um medicamento fitoterdpico indicado para o tratamento da prisdo de ventre crénica

ou momentanea devido a viagens, menstruacao, dietas, cirurgias e alteracdo de habitos alimentares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NATURETTI combina a agéo de principios ativos vegetais que provocam estimulos no tubo digestivo,

auxiliando na regulacdo da funcéo intestinal como laxativo, de maneira suave e gradual.

Tempo médio de inicio de acéo
Antragquinonas ativas sao liberadas no célon a partir de senosideos por bactérias colbnicas e seus

efeitos ocorrem geralmente entre 6 a 12 horas apos ingestédo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NATURETTI é contraindicado em casos de alergia a algum componente da férmula e em casos de
obstrucéo intestinal, retocolites (doenga inflamatoria intestinal), doenca de Crohn (doenca crbnica

inflamatoria intestinal) ou qualquer outra contraindica¢éo ao uso de laxantes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes
Suspender a medicagdo em caso de superdose e corrigir as possiveis disfungfes hidroeletroliticas

(perda de agua e sais minerais) decorrentes desta.

Gravidez e amamentacao
NATURETTI deve ser utilizado com cautela em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Utilizar NATURETTI com cautela em pacientes em uso de antiarritmicos (medicamentos que tratam
quadros de alteracdes nos batimentos cardiacos) tipo quinidina, amiodarona, vincamina e digitalicos,
anfotericina B (antifingico) e diuréticos hipocalemiantes (medicamento indicado para reduzir a

presséo sanguinea, e que diminuem a concentracdo de potassio no sangue).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NATURETTI deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30

°C) e protegido da luz.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas do medicamento

Cépsula transparente contendo p6 de cor creme esverdeado apresentando pontos escuros.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

As capsulas de NATURETTI devem ser administradas por via oral.

Posologia
Adultos e criangas acima de 8 anos: 1 capsula ao deitar. Em algumas pessoas pode ser necessario o

uso de 2 capsulas por dia (0 aumento da dosagem deve ser acompanhado pelo médico).

N&o ha estudos dos efeitos de NATURETTI administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via

oral, conforme recomendado pelo médico.

Pacientes idosos
Os pacientes idosos devem iniciar o tratamento utilizando metade da dose recomendada para

adultos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu

médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.

3de9



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo

determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Ocasionalmente pode ocorrer diarréia, colicas abdominais ou vémitos que desaparecem com a

suspenséao do uso ou simples reducéo da dose.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagcdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
A superdose pode ocasionar diarréia e conseqientemente perda hidroeletrolitica (perda do equilibrio

de 4gua e eletrdlitos no corpo).
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacao

ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

INFORMACOES TECNICAS PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
NATURETTI é indicado para o tratamento da prisdo de ventre crbnica ou momenténea devido a

viagens, menstruacao, dietas, cirurgias e alteracdo de habitos alimentares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo clinico randomizado, cego, controlado, 42 pacientes adultos portadores de constipacao (3
ou menos evacuacdes/ semana) foram alocados para receber psyllium + Senna (6,5 + 1,5 g / dia) ou
psyllium (7,2 g / dia). Ambos os laxantes aumentaram a frequéncia de evacuacdes, 0 peso Umido e
seco das fezes. Somente com Senna + psyllium houve aumento da umidade das fezes. Ambos os
laxantes produziram alto grau de alivio subjetivo e melhora na consisténcia das fezes. Quando a
constipacao foi avaliada objetivamente pela freqiiéncia e peso das fezes, efeito laxativo foi obtido por
63% dos pacientes no grupo psyllium + Senna e 48% dos pacientes no grupo psyllium. (Marlett et al,
1987).
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Efeitos clinicos de principios ativos feitos & partir de sementes de plantago e vagens de Senna
(Agiolax) foram estudados em 100 pacientes (40 a 60 anos) portadores de lentiddo intestinal ou
constipacao cronica. Os pacientes foram tratados por 3 meses com uma dose diéria de 2 colheres de
cha todas as noites. Na maioria dos individuos uma boa resposta clinica foi obtida, 88% dos
pacientes apresentaram uma normalizacdo do tempo de transito gastrointestinal e apenas 12% néo
responderam satisfatoriamente a terapia. Além disso, a associagdo foi bem tolerada por 86% dos
pacientes. (Bossi et al, 1986).

Em estudo prospectivo envolvendo 62 criangcas, com idade mediana de 6 anos, portadoras de
constipacdo funcional (freqiéncia de evacuacdes inferior a 3 evacua¢cfes/semana), foram tratados
com modificacdo comportamental, Senna e 6leo mineral. Cada crianca foi reavaliada periodicamente,
e o tratamento foi considerado bem sucedido quando a taxa de evacuacdo foi de 3 ou mais
evacuacfes/semana, o desconforto era ausente, e freqiéncia de fezes sélidas era 2 ou menos
episodios/més. Observou-se o alivio dos sintomas com Senna (20-30 mg/dose), combinada com 6leo
mineral, em 26% dos pacientes. O tratamento de manutenc¢do incluiu 6leo mineral (15-30 ml/dia) e
Senna (5-15 mg/dia). Resultados satisfatorios foram alcancados em 32% (1 més), 71% (3-6 meses) e
85% (6-12 meses). Resposta bem-sucedida foi também relacionada com habitos de toalete regular,
modificagdo da dieta e uma mudanca na atitude da familia.(Martinez-Costa et al, 2005).

Em estudo clinico prospectivo, controlado por placebo, pacientes com constipacdo no pdés-parto
imediato foram tratadas com comprimidos de Senna (Senokot). Resultados satisfatérios foram
observados em 93% das pacientes brancas e 96% das pacientes negras, significativamente superior
do que resultados obtidos com o placebo (51% a 59%).Ndo ha evidéncia de que comprimidos de
Senna, tomados pela mae, tenha efeitos sobre bebés que recebam amamentacdo de peito. (Shelton
et al, 1980).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
NATURETTI combina a acdo de principios ativos vegetais que provocam estimulos no tubo digestivo,

auxiliando na regulacao da funcéo intestinal como laxativo, de maneira suave e gradual.

O efeito laxativo da Senna € constatado pela inibicdo da absorcdo de agua e eletrélitos do intestino
grosso, 0 que aumenta o volume e a pressao do conteudo intestinal. Isso estimula a motilidade do

colon, resultando em contracdes propulsivas.

Apos o restabelecimento normal da funcéo intestinal, suas doses podem ser reduzidas ou seu uso

suprimido.

Tempo médio de inicio de agéo
Antraquinonas ativas séo liberadas no colon a partir de senosideos por bactérias colénicas e seus

efeitos ocorrem geralmente entre 6 a 12 horas ap0s ingestéo oral.
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4. CONTRAINDICACOES
NATURETTI é contraindicado em casos de alergia a algum componente da formula e em casos de
obstrucdo intestinal, retocolites, doenca de Crohn ou qualquer outra contraindicacdo ao uso de

laxantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Adverténcias e Precaucdes
Suspender a medicacdo em caso de superdose e corrigir as possiveis disfuncfes hidroeletroliticas

decorrentes desta.

Gravidez e lactacéo
NATURETTI deve ser utilizado com cautela em mulheres gravidas.
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres

gravidas sem orientacdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Utilizar o produto com cautela em pacientes em uso de antiarritmicos tipo quinidina, amiodarona,

vincamina, digitalicos, anfotericina B e diuréticos hipocalemiantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
NATURETTI deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30

°C) e protegido da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Cépsula transparente contendo p6 de cor creme esverdeado apresentando pontos escuros.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As céapsulas de NATURETTI devem ser administradas por via oral.
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Posologia
Adultos e criancas acima de 8 anos: 1 cdpsula ao deitar. Em algumas pessoas pode ser hecessario o

uso de 2 cpsulas por dia (0 aumento da dosagem deve ser acompanhado pelo médico).

N&o ha estudos dos efeitos de NATURETTI administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via

oral, conforme recomendado pelo médico.

Pacientes idosos
Os pacientes idosos devem iniciar o tratamento utilizando metade da dose recomendada para

adultos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Ocasionalmente pode ocorrer diarréia, colicas abdominais ou vomitos que desaparecem com a

suspenséo do uso ou simples reducéo da dose.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagcdes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdose pode ocasionar diarréia e conseqtientemente perda hidroeletrolitica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre

como proceder.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientagao

médica.

MS 1.1300.0192
Farm. Resp: AntGnia A. Oliveira
CRF-SP n° 5.854
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Registrado e Fabricado por:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papais, 413
CEP 08613-010 - Suzano - SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

R
f”@‘% 7 0800-703-0014

www.sanofi-aventis.com.br

IB 010210A

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/01/2011.
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