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Disposicion
Numero: DI-2018-1764-APN-ANMAT#HMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001875-14-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001875-14-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion
Nacional, de un Medicamento Herbario, que serd elaborada en Chile y cuya composicion cualitativa y
cuantitativa, indicacion terapéutica y via de administracion propuestas tienen antecedentes en otros
medicamentos herbarios (arts. 5°y 11° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15).

Que se actia de conformidad con la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.o 1993), la
Resolucién M.S N° 1817/13 y el art. 1° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15: Quedan comprendidos en
los términos de la presente disposicion la autorizaciéon de comercializacion y venta, la importacion,
exportacion, elaboracion, el fraccionamiento y la distribucion, en jurisdiccion nacional, o con destino al
comercio interjurisdiccional, de las drogas vegetales, los preparados de drogas vegetales, los medicamentos
herbarios y las personas fisicas y juridicas que intervengan en dichas actividades.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que en el mencionado informe se sefiala que la documentacién aportada por el solicitante se considera
satisfactoria; que la informacion del producto cuya inscripcion se solicita satisface los requisitos técnicos
que contempla la Disposicion ANMAT N° 5418/15, concluyéndose que la indicacion, posologia, via de
administracion, condicion de expendio y los proyectos de rotulos y prospectos y demas datos
identificatorios caracteristicos del medicamento, a ser transcriptos en el proyecto de Disposicion y
Certificado de autorizacion y venta, se consideran aceptables.

Que de acuerdo a todos los antecedentes mencionados corresponde autorizar la inscripcion en ¢l REM del
Medicamento Herbario objeto de la solicitud.

Que a fojas 401 consta el informe técnico del Departamento de Inspectoria — INAME.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.



Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en los términos de los arts. 5° y 11° de la Disposicion ANMAT N°
5418/15, el Medicamento Herbario denominado LAXIRUELA FORTE, nombre genérico: CASSIA
ANGUSTIFOLIA V., nombre comun: SEN, Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, el
que sera elaborado en Chile, de acuerdo con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran en la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los proyectos de rotulos en el documento IF-2017-26370734-APN-
DERM#ANMAT, prospectos para el profesional obrantes en el documento IF-2017-26370707-APN-
DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento 1E2017-26369110-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULOS 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en el Certificado de Inscripcion del
Medicamento Herbario de acuerdo a los datos caracteristicos autorizados en el articulo 1°.

ARTICULO 4°.- Establécese que en los rétulos, prospectos ¢ informacion para el paciente autorizados
debera figurar la leyenda: MEDICAMENTO HERBARIO, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- Hacese saber al titular del Certificado que, previo a la comercializacion del producto
mencionado en el art. 1°, debera comunicar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién o importacion del primer lote del mismo a los fines de realizar la verificacion técnica de
conformidad con la Disposicion N° 5743/2009.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 3° serd de cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°. — Registrese; inscribase en el REM al nuevo producto. Publiquese la presente en la pagina
institucional ANMAT. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole
entrega de la presente Disposicion junto con los proyectos de rotulos, prospectos e informacién para el
paciente autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO HERBARIO
Nombre comercial: LAXIRUELA FORTE.
Nombre droga/s vegetal/es / Cientifico / genérico: CASSIA ANGUSTIFOLIA V.

Nombre comun: SEN.



Parte utilizada: HOJAS.

Preparado/s de droga/s vegetal/es: CASSIA ANGUSTIFOLIA V.

Industria: CHILENA.

Titular del Certificado: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

Lugar de elaboracion: LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A.

Domicilio del laboratorio elaborador: Av. Pdte J. Alessandri 12.310 — San Bernardo — Santiago d¢ Chile —
Chile.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se detallan a continuacion:
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Clasificaciéon ATC Herbal: HAO6A.

Indicacion de uso: “Medicamento Herbario utilizado para el tratamiento de la constipacion ocasional por
breves periodos de tiempo”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Cada comprimido recubierto contiene:

Concentracion: Ingrediente Activo: 125 gramos de Extracto seco de hojas de Cassia angustifolia V20 % p/p
(SennaalexandrinaMill) (equivalente a 25 miligramos de derivados hidroxiantracénicos, expresados como
sendsido B).

Excipientes: Maltodextrina 150,00 mg, Croscarmelosa sodica 66,00 mg, Lauril sulfato de sodio 12,00 mg,
Dioxido de Silicio 7 mg, Almidén pregelatinizado 38,00 mg, Almidon glicolato de sodio 19,00 mg,
Estearato de Magnesio 12,00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 720,00 mg; Recubrimiento polimérico
incoloro 10,00 mg (Dextrina, Dextrosa Monohidrato, Carboximetilcelulosa sodica, Lecitina de soya, Citrato

de sodio dihidrato).

Vias de administracién: oral.
Envase/s primario/s: Blister Alu/ pvc.
Presentacion: envases que contienen 10, 12, 20, 24, 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos.

Contenido por Unidad de Venta: envases que contienen 10, 12, 20, 24, 30, 60 y 100 comprimidos
recubiertos.

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de Conservacion: A temperatura ambiente no mayor a 30° C, en el envase original cerrado y en un
ambiente sin exceso de humedad.

Condicién de Expendio: Venta Libre.

Expediente N° 1-0047-0000-001875-14-1
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EXTRACTO SECO DE HOJAS DE CASSIA ANGUSTIFOLIA "

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA LIBRE

Ingrediente activo: Cada comprimido contiene 125 miligramos de Extracto Seco de
hojas de Cassia Angustifolia V 20 % p/p (SennaalexandrinaMill) (equivalente a 25
miligramos de derivados hidroxiantracénicos, expresados como senosido B)
Excipientes: Maltodextrina, Croscarmelosa Sédica, Lauril Sulfato de Sodio, Didxido de
Silicio, Almidén Pregelatinizado, Almidon Glicolato de Sodio, Estearato de Magnesio,
Celulosa Microcristalina, Dextrina, Dextrosa Monohidrato, Carboximetilcelulosa Sodica,
Lecitina de Soya, Citrato de Sodio Dihidrato

Presentacion:Envases de 10, 12, 20, 24, 30, 60y 100 comprimidos recubiertos
Lote:

Vencimiento:

Conservacion:

Mantener a no mas de 30 °C, en el envase original cerrado y en un ambiente sin
exceso de humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Elaborado en Laboratorios GARDEN HOUSE Farmacéutica S.A:: Av. Pdte. J.
Alessandri 12.310, San Bernardo, Santiago de Chile, Chile

Importado por Laboratorio Pablo Cassara S.R.L

Carhué 1096 (1408) Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Maria Luz Cassara - Farmacéutica
Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Servicio de atencion al Consumidor de Laboratorio Garden House:
0800-777-427336 (GARDEN). E-mail: atencionalcliente@gardenhouse.com.ar
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LAXIRUELA FORTE ¢
EXTRACTO SECO DE HOJAS DE CASSIA ANGUSTIFOLIA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

SI UD ESTA TOMAMDO ALGUN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU MEDICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO.

VENTA LIBRE

COMPOSICION:

Ingrediente activo: Cada comprimido contiene 125 miligramos de Extracto Seco de
hojas de Cassia Angustifolia V 20 % p/p (SennaalexandrinaMill) (equivalente a 25
miligramos de derivados hidroxiantracénicos, expresados como senosido B)

Excipientes: Maltodextrina, Croscarmelosa Sodica, Lauril Sulfato de Sodio, Didxido de
Silicio, Almidén Pregelatinizado, Almidon Glicolato de Sodio, Estearato de Magnesio,
Celulosa Microcristalina, Dextrina, Dextrosa Monohidrato, Carboximetilcelulosa Sédica,
Lecitina de Soya, Citrato de Sodio Dihidrato

INDICACIONES DE USO:

Medicamento herbario utilizado para el tratamiento de la constipacién ocasional por
breves periodos de tiempo.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Es estimulante de la motilidad propulsiva o peristaltismo del intestino grueso.

Los laxantes derivados de la antraquinona son inactivos por si mismo, pero en el
organismo (intestino grueso) son convertidos, a través de las enzimas bacterianas, en
sus metabolitos activos (senidinas, rehina, emodina). El efecto laxante es realizado por
inhibicion de absorcidén de electrolitos y agua desde el intestino grueso, lo cual
aumenta el volumen y la presién del contenido intestinal. Esto puede estimular la
motilidad del colon resultando en contracciones propulsivas. Ademas, la estimulacion
de secrecion clorhidrica activa aumenta el contenido de agua y electrolitos en el
intestino.

Estos cambios en el transporte activo de electrolitos son dependientes de calcio en la
superficie serosal. La accién laxante del Sen es parcialmente por via de la
estimulacion del fluido coldnico y secrecion de electrolitos, esa secrecion es mediada
por estimulacién de formacion de prostaglandina E2 endégena. La evacuacion se
produce usualmente entre las 8 y 24 horas luego de la administracion.

POSOLOGIA / MODO DE EMPLEOQ:

Via de Administracion: Oral.

Dosis: Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido recubierto al dia, antes de
acostarse. Si la dosis anterior es insuficiente, se pueden administrar como maximo 2
comprimidos al dia antes de acostarse.
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Uso en ancianos

Los pacientes ancianos deben comenzar tomando la mitad de la dosis recomendada
para adultos.

En general es suficiente toma este laxante 2 o 3 dias para obtener el efecto buscado,
si los sintomas persisten o empeoran por mas de cuatro dias consulte a su médico o
farmacéutico.

Recomendaciones: Los laxantes son medicamentos que ayudan a la evacuacion
intestinal en circunstancias especiales, por l0 que es necesario que el paciente tome
en cuenta las siguientes medidas:

L a alimentacion debe ser rica en fibras vegetales y debe contemplar una ingesta de
agua adecuada.

Realizar una actividad fisica regular {(caminar o practicar algn deporte de su agrado).
Establecer un horario adecuado para facilitar la evacuacion intestinal.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento NO debe ser usado en:

- Pacientes alérgicos a alguno de los ingredientes.

-Nifios menores de 12 afnos.

-Mujeres que estan amamantando.

- Pacientes con constipacion crénica.

-Pacientes con obstruccion intestinal confirmada o sospechada.

-Pacientes con dolores abdominales no diagnosticados, nauseas, vomitos o fiebre.
-Pacientes con apendicitis confirmada o sospechada.

-Pacientes con alguna enfermedad inflamatoria intestinal como enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa, sindrome de colon irritable o diverticulitis.

-Pacientes con desequilibrio hidroelectrolitico.

- Pacientes con obstruccién o perforacién intestinal ya que puede empeorar los
sintomas.

- Pacientes concolonopatias, ileo, estenosis o atonia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Embarazo y Lactancia
La relacion riesgo/beneficio debera ser cuidadosamente evaluada en embarazo y

lactancia.

Nifios:
No debe ser administrado en nifios menores de 12 afios

Ancianos:
Los pacientes ancianos deben comenzar tomando la mitad de la dosis recomendada

para adultos.

Interacciones medicamentosas:
Este medicamento debe ser tomado con precaucion en pacientes que estén ingiriendo:

Antinflamatorios: puede aumentar los efectos de irritacién gastrica.
i 1F-2017- 2637079; MN—DER}M#ANMAT
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Drogas que producen hipocalemia _como _por ejemplo _diuréticos tiazidicos. !
adenocorticoides y raiz de regaliz: puede aumentar el desbalance electrolitico. S

Indometacina: puede disminuir parcialmente el efecto de este producto.

Antiarritmicos tipo quinidina: se pueden potenciar la aparicién de arritmias debido a la
hipopotasemia que produce.

Glicésidos cardiotonicos (digitalis): con el uso prolongado o con el abuso del sen, la
pérdida de potasio puede potenciar la toxicidad digitalica.

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Su uso por periodos prolongados o en altas dosis puede dar lugar a la aparicion de
desbalances hidroelectroliticos (mas frecuentemente pérdida de potasio), albuminuria,
hematuria, depdsitos de pigmentos en la mucosa intestinal (pseudomelanosiscoldnica)
y atonias coldnicas. Todas estas alteraciones regresan usualmente a la normalidad
cuando la medicacién es suspendida, sin embargo la pérdida de potasio puede
conducir a anormalidades cardiacas y/o musculares, especialmente en pacientes que
reciben concomitantemente digitalicos, diuréticos y/o corticoesteroides.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como:vomito,
diarrea, pérdida de la funcién normal del intestino cuando se usa excesivamente, dolor
cdlico (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, pigmentacién oscura en la mucosa rectal cuando se usa a largo
plazo, la cual es reversible en un lapso de 4 a 12 meses; debilidad e hipotensién
ortostatica, que puede exacerbarse en pacientes ancianos cuando los laxantes se
usan en forma repetida.

En el aparato génito-urinario, se puede encontrar una coloracién rojiza en la orina
alcalina o amarillo café en la orina acida.

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

También se puede encontrar hipocalemia, enteropatia proteinica y desequilibrio
electrolitico en el uso exclusivo. Se ha reportado la perdida de la inervacion intrinseca
y atrofia de la capa muscular lisa.

Si observa éstas o cualquier otra reaccién adversa no descripta en este prospecto,
consulte con su médico o farmaceéutico.

Los laxantes de este tipo deben ser ingeridos durante breves periodos, usualmente no
mas de una semana. Su uso por periodos prolongados produce fendmenos de abuso
o habito.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis o de ingestion accidental de grandes cantidades pueden
aparecer dolores de tipo cdlico y diarrea severa, de manera que sera necesario
reponer los liquidos y en el caso particular de ancianos o personas que han tomado al
mismo tiempo, glucosidos cardioténicos, diuréticos, cortiocosteroides o raiz de regaliz,
deberan acudir al médico para que se les controle los niveles de potasio.
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Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al Hospital mas cercano o) ;f'{;
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

[

Teléfonos de Centros de Intoxicacion:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MODO DE CONSERVACION:Mantener a no mas de 30°C, en el envase original
cerrado y en un ambiente sin exceso de humedad.

No use el medicamento con el plazo de validez vencido.

PRESENTACIONES: Envases de 10, 12, 20, 24, 30, 60 y 100 comprimidos
recubiertos

Elaborado en Laboratorios GARDEN HOUSE Farmacéutica S.A.: Av. Pdte. J.
Alessandri 12.310, San Bernardo, Santiago de Chile, Chile.

Directora Técnica : Maria Luz Cassara - Farmacéutica
Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Fecha de revision del prospecto autorizado por la ANMAT ./ /
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PROYECTO DE PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

LAXIRUELA FORTE ) P
EXTRACTO SECO DE HOJAS DE CASSIA ANGUSTIFOLIA ‘9{% :
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS i |

VENTA LIBRE

LEA CON CUIDADO ESTE PROSPECTO CONTIENE INFORMACION
IMPORTANTE PARA USTED.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. Sin embargo debe ser utilizado
adecuadamente. Guarde este prospecto, puede necesitar leerlo nuevamente.
-Si usted esta tomando algtin medicamento consulte a su médico o farmacéutico.
-Si los sintomas empeoran o persisten por mas de 4 dias consulte a su médico o
farmacéutico.
-Si algun efecto no deseado usted lo considera grave o no esta descripto en este
prospecto consulte a su médico o farmacéutico

;QUE CONTIENE LAXIRUELA FORTE?

Ingrediente activo: Cada comprimido contiene 125 miligramos de Extracto Seco de
hojas de Cassia Angustifolia V 20 % p/p (SennaalexandrinaMill) (equivalente a 25
miligramos de derivados hidroxiantracénicos, expresados como senosido B)

Excipientes: Maltodextrina, Croscarmelosa Sédica, Lauril Sulfato de Sodio, Didxido de
Silicio, Aimidén Pregelatinizado, Almidén Glicolato de Sodio, Estearato de Magnesio,
Celulosa Microcristalina, Dextrina, Dextrosa Monohidrato, Carboximetilcelulosa Sédica,
Lecitina de Soya, Citrato de Sodio Dihidrato

ACCION. COMO FUNCIONA LAXIRUELA FORTE
Laxante.

;PARA QUE SE USA LAXIRUELA FORTE?
Medicamento herbario utlizado para el tratamiento de la constipacion ocasional por
breves periodos de tiempo.

; QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LAXIRUELA FORTE?

NO USE este medicamento:

- Si Ud. sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

-En nifios menores de 12 afios.

-Si Ud. esta dando pecho a su bebé.

- Si Ud. tiene constipacion cronica.

-Si Ud. tiene obstruccion intestinal confirmada o sospechada.

_En caso de dolores abdominales no diagnosticados, nauseas, vémitos o fiebre.
-Si Ud. tiene apendicitis confirmada o sospechada.

-Si Ud. padece alguna enfermedad inflamatoria intestinal como enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa, sindrome de colon irritable o diverticulitis.

-Si se encuentra con desequilibrio hidroelectrolitico.

- En la obstruccion o perforacion intestinal ya que puede empeorar los sintomas.
- En caso de pacientes con colonopatias, ileo, estenosis o atonia.

{Ux/
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;QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR LAXIRUELA FORTE?

Si esta embarazada o dando el pecho a su bebég, consulte a su médico antes de tomar._.
este medicamento. La relacion riesgo/beneficio debera ser cuidadosamente evaluada, p -
por su médico o farmacéutico en embarazo y lactancia. -

—

s, N :
Este medicamento no interfiere con la capacidad de conducir 0 uso de maquinas, "2 s . =l :)7‘2
Uso de otros medicamentos
Si Ud. toma al- mismo tiempo antiinflamatorios puede suceder que aumenten los
efectos de irritacién gastrica.
Si Ud. toma al mismo tiempo drogas que producen hipocalemia como por ejemplo
diuréticos tiazidicos, adenocorticoides y raiz de regaliz, puede suceder que aumente el
desbalance electrolitico.
Si Ud. toma al mismo tiempo indometacina puede suceder que disminuya parcialmente
el efecto de este producto.
Si Ud. toma al mismo tiempo antiarritmicos tipo quinidina puede suceder que se
potencie la aparicién de arritmias debido a la hipopotasemia que produce.
Si Ud. toma al mismo tiempo glicésidos cardiotonicos (digitalis) puede suceder que
aumenten los efectos de los mismos por el aumento de la pérdida de potasio.
Debido a que este producto acelera el transito intestinal, puede haber una disminucién
de la absorcién de otros medicamentos y algunos alimentos.

“Si Ud. recibe algtin otro medicamento consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar este medicamento.”

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS

Su uso por periodos prolongados o en altas dosis puede dar lugar a la aparicion de
desbalances hidroelectroliticos (mas frecuentemente pérdida de potasio), albuminuria
(albumina en orina), hematuria (sangre en orina), depdsitos de pigmentos en la
mucosa intestinal (pseudomelanosis coldnica) y atonias (falta de tono) coldnicas.
Todas estas alteraciones regresan usualmente a la normalidad cuando la medicacion
es suspendida, sin embargo la pérdida de potasio puede conducir a anormalidades
cardiacas y/o musculares, especiaimente en pacientes que reciben
concomitantemente digitalicos, diuréticos y/o corticoesteroides.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como: vémito,
diarrea, pérdida de la funcién normal del intestino cuando se usa excesivamente, dolor
colico (especialmente en la constipacién severa), mala absorcion de nutrientes, colon
catartico con el uso crénico, 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; debilidad e hipotensidn
ortostatica (cambios en la presién arterial al pasar de estar acostado a estar de pie),
que puede exacerbarse en pacientes ancianos cuando los laxantes se usan en forma
repetida.

En el aparato génito-urinario, se puede encontrar una coloracién rojiza en la orina
alcalina o amarillo café en la orina 4cida.

En casos aislados se pueden presentar signos de hipersensibilidad, caracterizados
por: prurito, picazén, rush cutaneo, que ceden al suspender la administracion.
También se puede encontrar hipocalemia, enteropatia proteinica y desequilibrio
electrolitico en el uso exclusivo. Se ha reportado la perdida de la inervacion intrinseca
y atrofia de la capa muscular lisa.

Si observa éstas o cualquier otra reaccion adversa no descripta en este prospecto,
consulte con su médico o farmacéutico.
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;COMO SE USA LAXIRUELA FORTE?

Via de Administracion: Oral.

Dosis: Adultos y niftos mayores de 12 afios: 1 comprimido recubierto al dia, antes de
acostarse. Si la dosis anterior es insuficiente, se pueden administrar como maximo 2
comprimidos al dia antes de acostarse.

Uso en ancianos

Los pacientes ancianos deben comenzar tomando la mitad de la dosis recomendada
para adultos.

En general es suficiente toma este laxante 2 o 3 dias para obtener el efecto buscado,
si los sintomas persisten 0 empeoran por mas de cuatro dias consulte a su médico o
farmaceutico.

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.

/QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA?

En caso de sobredosis o de ingestion accidental de grandes cantidades pueden
aparecer dolores de tipo colico y diarrea severa, de manera que sera necesario
reponer los liquidos y en el caso particular de ancianos o personas que han tomado al
mismo tiempo, glucésidos cardiotonicos, diuréticos, cortiocosteroides o raiz de regaliz,
deberan acudir al médico para que se les controle los niveles de potasio.

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica. Teléfonos de Centros de Intoxicacion:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

;TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Si Ud. tiene alguna pregunta comuniquese con el Servicio de atencion al Consumidor
de Laboratorio Garden House: 0800-777-427336 (GARDEN) o con  ANMAT
Responde: 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

- IF-2017-263691 gngg&@bawmw
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Los laxantes de este tipo deben ser ingeridos durante breves periodos, usualmente nqx”ﬁ‘ T
mas de cuatro dias. Su uso por periodos prolongados produce fenémenos de abuso o ‘

habito con la consecuente aparicion de los efectos no deseados que se mencionan eny \N“'
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO ..
) ; i - °\§ T
FORMA DE CONSERVACION: Mantener a no mas de 30 °C, en el envasg original
cerrado y en un ambiente sin exceso de humedad. REED 14+ g ;}Lf

--------------

PRESENTACIONES: Envases de 10, 12, 20, 24, 30, 60 y 100 comprimidos ——————liiiwme
recubiertos

Elaborado en Laboratorios GARDEN HOUSE Farmacéutica S. A Av. Pdte. J.
Alessandri 12.310, San Bernardo, Santiago de Chile, Chile.

Directora Técnica: Maria Luz Cassara - Farmacéutica
Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Fecha de revision del prospecto autorizado por la ANMAT: [/ /
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“2018 — Aho del Centenario de la Reforma Universitaria”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T. .
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Expediente N° 1-0047-0000-001875-14-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT); Certifica que se autoriza la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo Medicamento Herbario con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: LAXIRUELA FORTE.
Nombre droga/s vegetal/es / Cientifico / genérico: CASSIA ANGUSTIFOLIA V.
Nombre comun: SEN.
Parte utilizada: HOJAS.
Preparado/s de droga/s vegetal/es: CASSIA ANGUSTIFOLIA V.
Industria: CHILENA.
Titular del Certificado: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Lugar de elaboracién: LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A.
Domicilio del laboratorio elaborador: Av. Pdte J. Alessandri 12.310 - San
Bernardo - Santiago de Chile - Chile.
Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se detallan a
continuacion:
Nombre Comercial: LAXIRUELA FORTE.
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Clasificacion ATC Herbal: HAO6A.
Indicacion de uso: “Medicamento Herbario utilizado para el tratamiento de la

constipacidon ocasional por breves periodos de tiempo”.
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“2018 — Afio dei Centenario de la Reforma Universitaria”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada comprimido recubierto contiene:

Concentracion: Ingrediente Activo: 125 gramos de Extracto seco de hojas de
Cassia angustifolia V20 % p/p (SennaalexandrinaMill) (equivalente a 25
miligramos de derivados hidroxiantracénicos, expresados como sendsido B).
Excipientes: Maltodextrina 150,00 mg, Croscarmelosa sédica 66,00 mg, Lauril
sulfato de sodio 12,00 mg, Di6xido de Silicio 7 mg, Almidén pregelatinizado
38,00 mg, Almidon glicolato de sodio 19,00 mg, Estearato de Magnesio 12,00
mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 720,00 mg; Recubrimiento polimérico
incoloro 10,00 mg (Dextrina, Dextrosa Monohidrato, Carboximetilcelulosa
sodica, Lecitina de soya, Citrato de sodio dihidrato).

Vias de administracion: oral.

Envase/s primario/s: Blister Alu / pvc.

Presentacion: envases que contienen 10, 12, 20, 24, 30, 60 y 100
comprimidos recubiertos.

Contenido por Unidad de Venta: envases que contienen 10, 12, 20, 24, 30, 60
y 100 comprimidos recubiertos.

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de Conservacién: A temperatura ambiente no mayor a 30° C, en el
envase original cerrado y en un ambiente sin exceso de humedad.

Condicion de Expendio: Venta Libre.

El presente certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la fecha

de la Disposicion autorizante.
W



“2018 — Afo del Centenario de la Reforma Universitaria”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.
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