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FN/2003/POF/005 ,
EXTRACTO SECO DE CORTEZA DE FRANGULA,
CAPSULAS DURAS DE

Nombre: Capsulas duras de extracto seco de
corteza de frangula.

Sindnimos

Capsulas de extracto seco normalizado de cor-
teza de frangula.

Capsulas de extracto seco de corteza de frangula.

3. Composicion

3.1 Férmula patréon (1 ud.)

Extracto seco norma-
lizado de corteza de
frangula

EXCIPIENTES |

Excipiente n® 1 para
capsulas

50 mg

C.S.

3.2 Materias primas

COMPONENTE REFERENCIA

ESTANDAR

Extracto seco norma-
lizado de corteza de
frangula

RFE Mon. N.° 1214

Excipiente n° 1 para capsulas
Capsulas

3.3 Material y equipo

Ningln material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de elaboracién de capsulas duras
(PN/L/FF/001/00).

Método especifico:
Capsulas recomendadas del n.° 2

Preparacion de la mezcla:

1. Se mide el volumen aparente (V500) del ex-
tracto seco de corteza de frangula en pro-
beta graduada, segun el método de la RFE
(2.9.15).

2. Se calcula el volumen de excipiente nece-
sario, en funcion del nimero de capsula a
utilizar y de la cantidad a elaborar (V500).

3. Se completa el volumen necesario con ex-
cipiente n.° 1 para capsulas, previamente
desagregado (PN/L/OF/003/00).

4.Se mezclan el extracto seco de corteza de
frangula con los excipientes segun el proce-
dimiento de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Equipo: Mezclador de cuerpo movil o, en su

defecto, y solo para cantidades pequenas,

mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en funcion de la can-

tidad.

Entorno:

Temperatura: no se requieren condiciones dis-
tintas a las especificadas en el PN de elabora-
cion de capsulas duras.

Humedad: 40-50%.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Blister o frasco provisto de capsula de cierre.
5.2 Condiciones de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30 °C,
proteger de la luz y la humedad.

. Caracteristicas del producto acabado

. Plazo de validez

En condiciones dptimas de conservacion el pe-
riodo de validez es de 6 semanas.

. Indicaciones y posologia

Estrenimiento ocasional.

Posologia:
Dosis diaria para adultos y ninos mayores

de 12 anos: de 2 a 4 capsulas, administradas
en una sola toma.

. Reacciones adversas

Pueden ocasionar espasmos y dolores abdo-
minales, en particular en pacientes con colon
irritable. También pueden originar cambios en
la coloracién de la orina, a amarillo-pardusco
o rojizo (segun el pH), debido a los metabolitos
de los derivados hidroxiantracénicos, carente
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de significacion clinica, asi como pigmentacion
de la mucosa intestinal (Pseudomelanosis coli).
El empleo cronico puede crear dependencia,
ya que puede producir disminucion de la fun-
cién intestinal normal.

En caso de sobredosificacion, los sintomas
mas importantes son atonia de colon, célicosy
diarrea aguda, con la consiguiente pérdida de
liquido y electrolitos (en particular de potasio),
que deben ser repuestos.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
A pesar de que la excrecidn por leche materna
no se produce en un grado significativo y no ha
podido establecerse una relacion entre ingesta
materna de este tipo de laxantes y diarreas en
el lactante, es preferible evitar su uso durante
la lactancia.

No existen evidencias ni estudios suficientes
de actividad embrioletal, teratogénica o feto-
toxica, ni de posible carcinogenicidad. Sin em-
bargo, es preferible evitar su uso en el primer
trimestre del embarazo o usarlo solamente
bajo supervision médica.

No se deben administrar a ninos menores de
12 anos, y a ninos mayores de 12 anos so6lo por
prescripcion médica. Debera realizarse espe-
cial control clinico en ancianos, ya que, utiliza-
do de forma repetida, puede producir una gran
pérdida de electrolitos.

El extracto seco normalizado de corteza de
frangula esta contraindicado en caso de obs-
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truccion y estenosis intestinal, atonia, enfer-
medades inflamatorias del colon (por ejemplo,
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosal, apen-
dicitis, dolores abdominales de origen desco-
nocido, trastorno del equilibrio hidroelectroli-
tico, hepatopatia grave y hemorragia rectal.
En caso de uso crdnico o de abuso puede dar
lugar a hipocaliemia, por lo que puede poten-
ciar la accién de los heterosidos cardiotonicos
e interaccionar con los farmacos antiarritmi-
cos o con los farmacos que induzcan la rever-
sion al ritmo sinusal (por ejemplo, quinidina).
La utilizacion concomitante con otros farma-
cos que inducen hipocaliemia (por ejemplo,
diuréticos tiazidicos, adrenocorticosteroides y
raiz de regaliz) puede agravar el desequilibrio
electrolitico.

Comentarios y observaciones

No debe emplearse durante un periodo supe-
rior a una semana sin supervision médica.

El efecto laxante se produce unas 6-12

horas después de la administracion oral, por
lo que esta suele realizarse por la noche, para
obtener el efecto por la manana.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
CAPSULAS DE EXTRACTO SECO DE CORTEZA
DE FRANGULA

Forma farmacéutica: capsulas duras.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (para 1 capsulal:
50 mg de extracto seco normalizado de corteza
de frangula

Actividad-indicaciones:
Este medicamento es un laxante que actua es-
timulando el intestino y provocando la evacua-
cion de las heces. Se emplea en el tratamiento
de corta duracidn del estrenimiento ocasional.

Contraindicaciones:

No se debe utilizar este medicamento sin con-
sultar antes con el médico si el estrenimiento
cursa con dolor, retortijones o inflamacién ab-
dominal, si el enfermo sufre nduseas o vomitos
o si tiene alguna lesion en la zona del ano, en-
fermedad inflamatoria intestinal o deshidrata-
cion severa.

No utilice este medicamento para tratar el es-
trenimiento crdnico.

Precauciones:

No tome este medicamento, ni ningun otro la-

xante, sin consultar antes con el médico, en los

siguientes casos:

 Si se produce un cambio repentino en los ha-
bitos intestinales del paciente que no pueda
explicarse por un cambio de modo de vida
(como por ejemplo: un viaje, cambios en la
alimentacion, consumo de algunos medica-
mentos, etc.)

¢ Si el estrenimiento va acompanado de dolo-
res, fiebre o hinchazon del abdomen.

Si un cambio repentino en los habitos intesti-

nales dura mas de dos semanas debe acudir al

médico.

Sidespués de tomar el medicamento han pasa-

do tres dias sin que se produzca la defecacidn

o0 si esta se acompana de sangre, se debe sus-

pender el tratamiento y acudir inmediatamente

al médico.

Interacciones:
A menos que el médico se lo recete, no debe
utilizar este medicamento si toma diuréticos
(medicamentos para orinar) o medicamentos
para el corazon.

Si el paciente estd tomando cualquier medica-
mento, es conveniente que antes de tomar este
laxante consulte con su médico o farmacéutico.

Advertencias:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse duran-
te el embarazo y la lactancia sin consultar al
médico.
Uso en ninos: no debe administrarse este medi-
camento a ninos menores de 12 anos. Sélo se
administrara a ninos mayores de 12 anos si lo
receta el médico.
Uso en ancianos: debera realizarse especial
control clinico, ya que el uso repetido de este
medicamento puede producir una gran pérdida
de electrolitos.
Efectos sobre la capacidad de conduccidn: has-
ta el momento no se han descrito los posibles
efectos de este medicamento.

Posologia:
Adultos y mayores de 12 anos: debe utilizarse
la dosis minima que sea eficaz, por lo que se
recomienda empezar con una capsula al dia y,
si es necesario, aumentar una diaria hasta una
dosis maxima de 2 a 4 capsulas diarias en una
sola toma.

Normas para la correcta administracion:
Se deben ingerir las capsulas con un vaso en-
tero de agua. El efecto laxante se produce unas
6-12 horas después de tomar el preparado, por
ello se recomienda una toma Unica por la noche
para que el efecto se produzca por la manana.

Duracion del tratamiento:
Este medicamento no debe tomarse durante
mas de una semana sin consultar al médico.
Si después de tomar el medicamento pasan
tres dias (72 horas) sin que se produzca la de-
fecacion o si esta se acompana de sangre, se
debe suspender el tratamiento y acudir inme-
diatamente al médico.

Intoxicacion y sobredosis:
En caso de intoxicacion o sobredosis el pacien-
te debe acudir inmediatamente a un centro mé-
dico o llamar al Servicio de Informacion Toxico-
ldgica, tfno.: 91 562 04 20.



FITOTERAPIA | FORMULARID NACIONAL

Reacciones adversas: Conservacion:
Este medicamento puede producir calambres o Conservar a temperatura inferior a 30 °C, pro-
dolores abdominales, en estos casos se debe teger de la luz y la humedad.
dejar de tomar el medicamento y acudir lo an-
tes posible al médico. Caducidad:
Este medicamento puede dar color pardo o ro- No utilizar después del plazo de validez o fecha

jizo en la orina carente de importancia. de caducidad indicado en el envase.



