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FRANGULA,EXTRACTO SECO NORMALIZADO DE CORTEZA DE

Frangulae corticis extractum siccum normatum

Nombre: Extracto seco normalizado de corte-
za de frangula.

Sindnimos
Extracto seco normalizado de corteza de arraclan.

Definicion

El extracto seco normalizado de corteza de
frangula se obtiene a partir de la corteza de
frangula (RFE). Contiene no menos del 15,0%
y no mas del 30,0% de glucofrangulinas, ex-
presado como glucofrangulina A (C,,H,.0,; M
578,5) y calculado con respecto al extracto de-
secado. El contenido medido no se desvia en

mas del +10% del valor indicado en la etiqueta.

Caracteristicas

Es un polvo fino, de color pardo amarillento.
Composicidn: los principios activos estan
constituidos principalmente por las glucofran-
gulinas A y B (glucofrangulésidos A y B), he-
terdsidos bidesmosidicos de la emodina (fran-
gulaemodina) y las frangulinas Ay B, con una
glucosa de menos con respecto a las gluco-
frangulinas Ay B; junto con pequenas cantida-
des de heterdsidos antraquindnicos (8-0-glu-
cosil-frangulaemodina).

Identificacion y control de calidad
Debe cumplir RFE Monografia N.°© 1214.

Propiedades farmacoldgicas

Los heterdsidos hidroxiantracénicos provocan
un efecto laxante de 6 a 12 horas después de
la administracion oral del preparado. Llegan
sin ser absorbidos al intestino grueso, donde
por accion de los enzimas de la flora intestinal,
son hidrolizados y transformados en los co-
rrespondientes metabolitos activos. Estos pro-
vocan un aumento del peristaltismo intestinal
y de la secrecion de agua y electrolitos hacia
la luz intestinal, con el consiguiente efecto la-
xante.

Indicaciones terapéuticas

Tratamientos cortos, no mas de siete dias, del
estrenimiento ocasional.

La dosis individual correcta es la minima ne-
cesaria para producir una defecacion conforta-
ble con heces blandas. La forma farmacéutica,
liquida o solida, de administracion exclusiva-

mente por via oral, debe permitir disminuir la
dosificacion cuando sea necesario. El efecto
laxante se produce de 6 a 12 horas después de
la administraciéon oral, por lo que ésta suele
realizarse por la noche, para obtener el efecto
por la manana.

También puede utilizarse en caso de evacua-
cion total del tracto intestinal con fines explo-
ratorios (examen radioldgico) o quirurgicos (ci-
rugia abdominal, rectal o intestinal).

Posologia:
Adultos y ninos mayores de 12 anos: dosis dia-

ria, administrada en una sola toma equivalen-
te a 15-25 mg de glucofrangulinas, calculadas
como glucofrangulina A.

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 debe administrar a ninos menores de 12
anos, y a ninos mayores de 12 anos solo bajo
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-
truccion y estenosis intestinal, atonia, enfer-
medades inflamatorias del colon (por ejemplo,
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa.), 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 accidn de los heterdsidos cardiotonicos
e interaccionar con los farmacos antiarritmi-
cos o con los farmacos que induzcan la rever-
sion al ritmo sinusal (por ejemplo quinidina).
La utilizacidon concomitante con otros farma-



cos que inducen hipocaliemia (por ejemplo,
diuréticos tiazidicos, adrenocorticosteroides y
raiz de regaliz) puede agravar el desequilibrio
electrolitico.

Reacciones adversas

Existe la posibilidad de que se produzcan es-
pasmos y dolores abdominales, en particu-
lar en pacientes con colon irritable, asi como
cambios en la coloracion de la orina, a ama-
rillo-pardusco o rojizo (segun el pH), debido
a los metabolitos de los derivados hidroxian-
tracénicos, si bien carentes de significacion
clinica. También puede ocurrir la aparicion de
pigmentacion de la mucosa intestinal (pseudo-
melanosis coli).

El empleo cronico puede crear dependencia ya
que puede producir disminucién de la funcion
intestinal normal.
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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.

Consideraciones farmacotécnicas

Debe conservarse en recipientes hermética-
mente cerrados y protegidos de la luz y de la
humedad.

Observaciones

Los laxantes estimulantes no estan indicados
para el tratamiento del estrenimiento habitual,
por lo que no deben emplearse durante un pe-
riodo superior a una semana sin supervision
médica.

Puede ser necesario ajustar la dosis indivi-
dualmente.



