IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TAMARINE®
Cassia angustifolia Vahl + Associacao

APRESENTACOES
Geléia

Embalagem de 150 g.
Embalagem de 250 g.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (Exclusivamente a critério médico)

COMPOSICAO
Cada 5g contém:

Cassia angustifolia Vahl ............cccoooeevviiiiieeiiiiieeeieeee, 400,000 mg
(equivalente a 10 mg de senosideos)

Tamarindus indica L. .cccc.oooovvemmmeeeieiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeiin, 23,595 mg
(equivalente a 1,18 mg de acido tartérico)

Cassia fistula L. oo 23,595 mg
(equivalente a 0,00134 mg de 4cido transcindmico)

Coriandrum sativim L. .......ccoovviiiiiiiiiiiieieiiiiieiiiieeeeeeeeeees 10,890 mg
(equivalente a 0,00165 mg de acido clorogénico )

Glycyrrhiza glabra L. .....cccoooiiiiiiiiiiiiieeeeeeee 4,800 mg
(equivalente a 0,149 mg de 4cido glicirrizico )

FEXCIPIENTES .S.P. tevveeeerieeenieeeiteeeireesire e s e e saiee e 50¢g

*Excipientes: sacarose, dcido citrico, hidréxido de sdédio, sorbato de potéssio,
metilparabeno sédico, aroma composto, polpas de ameixa e maca, dgua purificada)

Extrato Seco de Cassia angustifolia Vahl

Nomenclatura Botanica Oficial: Cassia angustifolia Vahl
Familia: Fabaceae

Nomenclatura Popular: Sena

Parte da planta utilizada: folhas

Extrato Seco de Tamarindus indica L.

Nomenclatura Botanica Oficial: Tamarindus indica L.
Familia: Fabaceae, Caesalpiniaceae

Nomenclatura Popular: Tamarindo

Parte da planta utilizada: fruto

Extrato Seco de Cassia fistula L.
Nomenclatura Botanica Oficial: Cassia fistula L.
Familia: Fabaceae, Caesalpinioideae
Nomenclatura Popular: Canafistula

Parte da planta utilizada: fruto



Extrato Seco de Coriandrum sativum L.
Nomenclatura Botanica Oficial: Cassia fistula L.
Familia: Apiaceae

Nomenclatura Popular: Coentro

Parte da planta utilizada: fruto

Extrato Seco de Glycyrrhiza glabra L.
Nomenclatura Botanica Oficial: Glycyrrhiza glabra L.
Familia: Fabaceae

Nomenclatura Popular: Alcaguz

Parte da planta utilizada: raiz

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

As indicagdes de TAMARINE® sio amplas: € indicado para o tratamento sintomédtico
da constipac¢ao intestinal cronica e secunddria; preparacdo para os exames radioldgicos e
endoscopicos.

Indicagdes terapéuticas complementares: constipacdo decorrente de viagens
prolongadas, periodo menstrual, gestacdo, dietas pds-operatdrias e acidentes vasculares
cerebrais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Tamarine® € um laxante do tipo estimulante da mucosa do intestino e que através de
um estudo comparativo com laxantes formadores de massa (fibras), mostrou eficacia no
tratamento de constipagdo intestinal. De acordo com os dados analisados a
administracdo de 5g da geléia Tamarine® mostra-se eficiente no tratamento da
constipacdo intestinal, pois promove tanto um aumento na freqiiéncia das evacuacdes
como uma diminui¢do da consisténcia das fezes tornando-as mais ficeis de serem
eliminadas pelos pacientes e também diminui a dor durante as evacuagdes, quando
comparado com padrdo basal do pacientes (fase de selecao).

Comparando-o com o laxante formador de massa (fibras), mostrou—se mais eficaz em
relacdo aos mesmos desfechos.

No periodo de 14 dias, o conceito mais freqiiente pelos investigadores em relagdo ao
tratamento foi em 47,6% de excelente para Tamarine®. A avaliacdo permaneceu
semelhante na avaliagdo seguinte (28 dias) com conceito muito bom em 47,61% nos
grupos tratados com o Tamarine®.

A avaliacdo dos pacientes também demonstrou satisfagdo em relagdo ao tratamento nos
14 dias iniciais com 39,68% de excelentes para Tamarine®. A avaliagdo permaneceu
semelhante na avaliacdo seguinte (28 dias) com conceito excelente com 45,281% nos
grupos tratados com o Tamarine®."
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O laxativo Tamarine® geléia é um fitoterdpico composto de cinco plantas medicinais
com conhecida ac@o no trato gastrintestinal: Cassia angustifolia, Cassia fistula,
Tamarindus indice, Coriandrum sativum e Glycyrrhiza glabra, incorporados a polpa de
frutas (ameixa e maga). As indicacdes do Tamarine® estdo relacionadas com alteracoes
organofuncionais da motilidade intestinal, tratamento sintomdtico da constipacdo
crOnica e preparacao de pacientes para exames radioldgicos e endoscopicos.

A geléia Tamarine® € uma especialidade farmacéutica onde se encontram os senosideos
A e B diluidos e padronizados, originados do Sene (Cassia angustifolia e Cassia
fistula), com baixas concentragdes de derivados antracénicos livres, o que lhe confere
menos efeitos colaterais. O nucleo antracénico desses senosideos encontra-se
normalmente conjugado a um agucar que, quando hidrolisado transforma senosideos em
derivados antracénicos livres (Simdes et al., 1999). Segundo Villar e Van Os (1976)
esses compostos seriam responsaveis pelos efeitos secundarios indesejaveis de certas
preparacdes contendo Sene.

Esses efeitos variam na dependéncia do conteido antraquindnico e da facilidade de
liberacdo dos constituintes ativos a partir de precursores inativos glicosidicos pela
microbiota intestinal (Leng-Peschlow 1992). O efeito laxativo consiste numa
modificacdo dos movimentos de dgua e dos eletrdlitos em nivel de mucosa intestinal,
seja por um aumento da secrec¢do, ou pela diminuicdo da absor¢do, tanto ao nivel de
c6lon, como de intestino delgado.

4. CONTRA-INDICACOES

TAMARINE® é contra-indicado nas reticolites e doenca de Crohn (doenga cronica
inflamatéria intestinal que atinge o fleo e o Célon, podendo afetar qualquer parte do
trato gastrointestinal). Também € contra-indicado em sindromes dolorosas abdominais
de causa desconhecida. Vocé ndao deve utilizar este medicamento se apresentar
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Gravidez: Categoria A

“Em estudos controlados em mulheres gravidas, o firmaco ndo demonstrou risco para o
feto no primeiro trimestre de gravidez. Ndo ha evidéncias de risco nos trimestres
posteriores, sendo remota a possibilidade de dano fetal.”



“Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricao
médica ou do cirurgido-dentista.”

“Atencao: Este medicamento contém Aciicar, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de TAMARINE® em criancas s6 deve ser feito quando houver indica¢do médica.
Pacientes idosos devem iniciar o tratamento utilizando metade da dose recomendada
para adultos.

Os laxantes estimulantes devem ser usados com cautela, a diarréia grave pode levar a
desidratacao e perda de eletrélitos.

Quando a perda hidrica e eletrolitica é acentuada, pode ocorrer uma queda acentuada da
pressdo arterial, apresentar arritmias cardiacas e outros distdrbios graves, tais como a
hipocalemia, a qual pode resultar de redistribuicio do potdssio do compartimento
extracelular para o intracelular, deficiéncia dietética, perdas renais e extrarenais.

Na avaliagdo de paciente hipocalémico, histéria e exame fisico cuidadosos podem
diagnosticar causas como efeitos de medicamentos e perdas extra-renais. Os
conhecimentos sobre a homeostase do potdssio também sdao considerados: niveis de
potdssio inferiores a 3,5 mEq/L podem ocorrer nas primeiras horas da manha,
hipocalemia pos-prandial é ocorréncia comum. Pacientes com hipocalemia apresentam
fraqueza muscular, fadiga, alteracdes eletrocardiograficas (achatamento de onda T,
alteracdo do segmento S-T e aparecimento de onda U).

Pacientes com comer compulsivo ou bulimia podem apresentar hipocalemia devido a
vOmitos excessivos, abuso de laxantes e/ou diuréticos. O abuso cronico de laxantes
pode ocasionar hipocalcemia e a reducao do cloro sérico. Também pode ocorrer perda
de bicarbonato através das fezes, acarretando uma acidose metabdlica. A distensao do
Col6n também € observada, quando o uso de laxantes € prolongado devido a retirada do
muco protetor que reveste o colén deixando-o vulneravel a infeccoes.

Gravidez: Categoria A

“Em estudos controlados em mulheres gravidas, o firmaco ndo demonstrou risco para o
feto no primeiro trimestre de gravidez. Nao had evidéncias de risco nos trimestres
posteriores, sendo remota a possibilidade de dano fetal.”

“Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricao
médica ou do cirurgido-dentista.”

‘“Atencao: Este medicamento contém Aciicar, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.”

“Informe ao seu médico ou cirurgiado-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.”



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes em uso de antiarritmicos
tipo quinidina, amiodarona, vincamina, digitdlicos (digoxina), anfotericina B e

diuréticos hipocalemiantes (furosemida, hidroclortiazida) devido a perda de potéssio
causada pelo uso excessivo de laxantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

TAMARINE® geléia deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C).
Ap06s aberto recomenda-se guardar em geladeira.

Prazo de validade - 24 meses.
""Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem."

'""Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original."

TAMARINE GELEIA apresenta-se na forma de gel viscoso, aderente, contendo
pequenos fragmentos de p6 caracteristico do produto de colora¢cdo marron escuro e odro
caracteristico.

'""Antes de usar, observe o aspecto do medicamento."

""Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas."

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Adultos (acima de 12 anos): uma colher das de chd (5 g) apds a ultima refeicdo ou a
critério médico.

Criancas menores de 12 anos: a exclusivo critério médico.

O uso de laxantes estimulantes deve ser feito com cautela, por isso, recomenda-se a
utilizacdo deste medicamento até que haja o alivio dos sintomas da constipac¢do
intestinal. No uso continuo deste produto, recomenda-se ndo exceder o periodo de 7 dias
sempre respeitando a dosagem recomendada.

No caso de constipacgdo cronica, ha estudos do uso de TAMARINE® em periodos de 14
e 28 dias para o tratamento de constipagao cronica mostrando eficicia terapéutica.

9. REACOES ADVERSAS



Por ser um laxante estimulante do intestino, alguns sintomas sdo muito comuns, tais
como, célicas e gases intestinais.

Outros efeitos secundarios podem ocorrer, sdo eles: diarréia, epigastralgia, refluxo,
vOmitos e irritagao.

Sintomas raros: sangue nas fezes, cdlicas severas, fraqueza e hemorragia retal.

""Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal."

10. SUPERDOSE

No caso de administragdo de altas doses do produto, podem ocorrer diarréia, espasmos,
cOlicas abdominais e uma significante perda de potéssio.

Tratamento da superdosagem: Se ocorrer superdosagem acidental, apés a ingestao, a
absorcdo pode ser minimizada ou prevenida por meio de lavagem gdstrica. Pode ser
necessdaria a reposi¢do de liquidos e de eletrélitos. Com a ocorréncia de espasmos e
colicas abdominais pode-se utilizar antiespasmaddicos.

""Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.”

DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.7287.0053

Farm. Resp.: Carlos Takashi Maki - CRF-SP n°® 5606

HYPERMARCAS S/A.

Av. Fernando Cerqueira César Coimbra, 1000 — Tamboré — Barueri — Sao Paulo
CEP 06465-0908

CNPJ n° 02.932.074/0013-25

Industria Brasileira

Marca registrada

Atendimento ao Consumidor: 080077 17017 (Ligacdo Gratuita)

''Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure
orientacio médica”.

""Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)"




