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FIGURA 1. Cassia angustifolia. Foto Steven Foster.

Abstract

Given the importance that constipation has during
pregnancy, puerperium and lactation, it is impor-
tant to evaluate the use of senna products under
these circumstances. This article presents a com-
pilation of the information available concerning
the effects of this medication during these physi-
ological conditions.

On one hand, experimental toxicological studies
have shown that senna derivatives do not produce
abortion, fetus malformation or other types of
toxic effects in rats or rabbits. On the other hand,
in pregnant women relevant adverse effects have
not been observed, even in patients whose preg-
nancy has been considered to be of high risk. In
all of them, the perinatal and postnatal develop-
ment periods have been reported as normal.

According to the analyzed antecedents, the stan-
dardized preparations of leaf and/or fruit of senna
(extracts, purified senosides) can be used under
medical supervision, after the first trimester of
pregnancy as well as during puerperium. In the
correct doses, the administration of senna deriva-
tives are effective and safe for the mother and the
fetus. On the other hand, none injurious effects for
the suckling baby have been repored when the
mother uses senna products during puerperium.

Key words

Constipation, pregnancy, puerperium, lactation,
senna, Cassia angustifolia, Cassia senna, senno-
sides, rhein-anthrone, colon, laxative.
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Resumen

Dada la importancia que tiene el estrefimiento en
el embarazo, el puerperio y la lactancia, resulta
importante la evaluacion del uso del sen en estas
condiciones. En este articulo se presenta una
recopilacion de la informacion disponible en rela
cion con los efectos de esta medicacion en
dichos estados fisiolégicos.

Por una parte, se ha observado en trabajos toxi-
coldgicos experimentales que el sen, incluso en
dosis elevadas, no produce efectos abortivos,
teratogénicos ni téxicos para los fetos de ratas o
conejos. Por otra parte, en mujeres embaraza-
das no se han observado efectos adversos rele-
vantes, incluso en pacientes de alto riesgo. El
desarrollo perinatal y postnatal han sido norma-
les.

De acuerdo a los antecedentes analizados, los
preparados estandarizados de hoja y/o fruto de
sen (extractos, sendsidos purificados) pueden
ser utilizados, bajo supervisién médica, tanto
después del primer trimestre de embarazo
como durante el puerperio. En las dosis correc-
tas, es eficaz y seguro para la madre y el feto y
se desconocen efectos nocivos para el lactante
cuando la madre lo usa en la etapa de puerpe-
rio.

Palabras clave

Estrenimiento, embarazo, puerperio, lactancia,
sen, Cassia angustifolia, Cassia senna, senosi-
dos, reina-antrona, colon, laxante.

Fuente: www.fitoterapia.net
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Introduccion

Se denomina estrefimiento o constipacion a una
alteracion funcional del transito intestinal, que se
localiza preferentemente en el intestino grueso,
debido a una deficiencia en la intensidad de los
movimientos peristalticos, que provoca un retar-
do en la evacuacion de las heces. Normalmente
la evacuacion de un alimento se realiza en alrede-
dor de 30 a 40 horas a partir de su ingreso. Cuan-
do se supera ese periodo de tiempo, se habla de
retardo evacuatorio o deposicion infrecuente.

Los parametros mensurables son el volumen y la
consistencia de las heces, el peso de las heces
humectadas y el tiempo del transito intestinal. El
estrefiimiento se caracteriza por una prolonga-
cion del tiempo de transito en el colon, acompa-
fado de un aumento en la absorcion de fluidos. El
endurecimiento de las heces hace dificil su expul-
sion y se manifiesta una sensacion de evacuacion
incompleta.

Las causas del estrefimiento pueden ser muy
variadas, como se observa en la TABLA 1.

En las mujeres embarazadas la dificultad para
evacuar el intestino diariamente es un problema
comun. Entre los factores que pueden contribuir
a la constipacion durante el embarazo se encuen-
tran los efectos fisiologicos de la progesterona
sobre la motilidad intestinal, la posible compre-
sion del colon sigmoideo por el utero gravido, el
aumento en la absorcion de agua por el colon, la
falta de ejercicio, la ingestion de suplementos de
hierro y el bajo consumo de fibras naturales en la
dieta. Para tratar y prevenir esta molestia se
aconseja ingerir abundante cantidad de agua dia-
riamente (2 a 3 litros), realizar ejercicio (caminar
20 minutos al dia) y aumentar la ingesta de fibra.
La constipacién suele aparecer en el puerperio
inmediato, ayudado por el miedo al dolor, en caso
de haberse realizado una episiotomia, 0 por efec-
to de la anestesia en caso de cesarea.

Durante el embarazo es muy importante el trata-
miento del estrenimiento, con el objeto de evitar
complicaciones tales como hemorroides y fisuras
anales. El gran interrogante que surge es si la
administracion del producto laxante producira
algun efecto sobre el feto. Durante el postparto
es también un fenémeno habitual y la posible
transferencia del efecto laxante a través de la
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leche materna, es una cuestion a la que se enfren-
tan los profesionales de la salud.

Alternativas terapéuticas

Laxantes de volumen o formadores de masa

Si las indicaciones dietéticas y el ejercicio indica-
dos anteriormente (aumento de la cantidad de
agua, aumento de la ingesta de fibras) fallan, los
laxantes naturales que contienen fibras son los

Clasificacion
- Ocasional
- Cronico
Causas
- Dietas pobres en fibra y/o en liquidos
- Habitos defectuosos:
Irregularidad en las comidas
Ignorar el estimulo de la defecacién
Postura de defecacion inapropiada
Falta de ejercicio
- Cambios en las costumbres y en la forma de vida:
Viajes
Adopcion de habitos sedentarios
Inmovilidad
- Etapas de la vida:
Embarazo, puerperio
Vejez
- Medicamentos:
Abuso de laxantes
Opiaceos (codeina)
Diuréticos
Anticolinérgicos
Antiacidos
Antiepilépticos
- Desordenes patoldgicos:
Intestino irritable, espasmo y atonia intestinal
Enfermedades neuroldgicas (esclerosis mul-
tiple, etc.)
Enfermedades metabdlicas y endocrinas
(diabetes, etc.)

Cancer, diverticulosis, obstruccion intestinal,
etc.

TABLA 1. Causas de estrefimiento.

Fuente: www.fitoterapia.net
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indicados en primera instancia, ya que simple-
mente aumentan la cantidad de agua en las heces
aumentando su volumen y haciéndolas mas blan-
das. Entre estos laxantes de volumen se encuen-
tran las siguientes drogas vegetales: semilla de
ispagula (Plantago ovata), semilla de zaragatona
(Plantago psyllium), semilla de lino (Linum ussitati-
simum).

Laxantes estimulantes

Otro grupo importante de laxantes son los esti-
mulantes. Estos promueven la acumulacion de
agua y electrolitos en la luz del colon y estimulan
la motilidad intestinal. En este grupo se encuen-
tran los derivados del difenilmetano (fenolftaleina,
que ha sido retirado de muchos mercados por sus
riesgos de inducir cancer, bisacodilo y picosulfa-
to) y los antracenosidos (éloe, hoja y fruto de sen,
cascara sagrada). También incrementan la perme-
abilidad de la mucosa, posiblemente al producir
fugas en las uniones estrechas intercelulares.

Mecanismo de accion del sen

Las preparaciones de hoja o fruto de sen son los
laxantes mas ampliamente utilizados en el mundo.
Estas drogas se obtienen de dos especies vege-
tales: Cassia angustifolia Vahl. (sen de la India o
de Tinnevelly) y C. senna L. (sen de Alejandria).

Los principios activos estan constituidos por
antracendsidos, heterosidos de aglicon hidroxian-
tracénico mas o menos oxidado, entre los que
destacan los sendsidos. Los sendsidos Ay B son
glucosidos de la direinantrona, mientras que los
sendsidos C y D son glucdsidos de la reina-aloe-
emodina-diantrona.

Los antracendsidos se consideran pro-farmacos,
ya que no se absorben en el intestino delgado y
son hidrolizados y divididos por las bacterias
intestinales en el colon, dando lugar a la reinana-
trona, que se considera el principal metabolito
activo.

El efecto se produce tras un periodo de latencia
de unas 810 h. Este tiempo es necesario para
que los antracendsidos, tras administracion oral,
alcancen el colon y sean modificados por las bac-
terias intestinales. Por esta razén suelen ser admi-
nistrados en la noche, para que actien en la
manana.
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La accion laxante se debe a un incremento de la
secrecion neta de fluidos, a través de una influen-
cia especifica sobre la apertura de canales de clo-
ruro, y a una modificacion de la motilidad intestinal,
con inhibicién de las contracciones estacionarias y
estimulacion de las contracciones peristalticas. De
este modo, se produce una aceleracién del transi-
to coldnico.

Por la importancia que tiene el estrefiimiento en el
embarazo y en el puerperio resulta importante la
evaluacion del uso de este laxante natural en
ambas condiciones. A continuacién se presenta
una recopilacion de informacion que intenta exhi-
bir los antecedentes de los que se dispone en
relacion con los efectos y acciones de esta medi-
cacion en ambos estados fisiologicos.

El sen durante el embarazo

El estrefiimiento es un problema comun durante el
embarazo. La prolongacién del transito gastroin-
testinal ocurre principalmente en el segundo y ter-
cer trimestre y se atribuye a la disminucion del
tono de la musculatura intestinal debido a la
influencia hormonal (progesterona). Otros posi-
bles factores son la disminucion del ejercicio,
cambios dietéticos y la presion del dtero sobre el
intestino.

Como se menciond anteriormente la constipacion
durante el embarazo es un fenémeno frecuente
que puede estar relacionado con otras situacio-
nes patolégicas como hemorroides, fisuras ana-
les y hernias. El gran interrogante que surge siem-
pre es si la administracién del producto laxante
producira algun efecto sobre el feto.

Existen diferentes opiniones sobre el uso de laxan-
tes con antracenosidos durante el embarazo,
debido al riesgo que pudieran tener para el feto.
Sin embargo, es importante considerar que no se
puede generalizar entre productos que contengan
antracendsidos, ya que existen diferencias funda-
mentales. Por ejemplo, en el caso del dloe o aci-
bar (Aloe ferox, A. barbadensis), se sospecha que
estimula las contracciones uterinas y por esto se
considera que tiene una dudosa seguridad.

El seny, especialmente, sus principios activos los
senosidos, han sido senalados, en cambio, como
seguros para uso durante el segundo y tercer tri-
mestre del embarazo y se ha visto que en esta

Fuente: www.fitoterapia.net
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Sen

Parte utilizada

Hoja de sen (Sennae folium), fruto de sen de Alejandria o de Jartum (Sennae fructus acutifoliae) y fruto de
Sen de la India o de Tinnevelly (Sennae fructus angustifoliae).

Accion farmacologica

Laxante, debida a los heterdsidos hidroxiantracénicos, que se manifiesta tras 6-12 horas de la administra-
cion oral. Dichos heterdsidos, llegan sin ser absorbidos al intestino grueso, donde son hidrolizados y trans-
formados en los correspondientes metabolitos activos por accion de los enzimas de la flora intestinal. Pro-
vocan un aumento del peristaltismo intestinal y de la secrecién de agua y electrolitos hacia la luz intestinal,
con el consiguiente efecto laxante.

Indicaciones

La hoja y los frutos de sen, sus extractos y los sendsidos A y B purificados se emplean en el tratamiento de
corta duracién del estrefimiento ocasional.

Los sendsidos A y B se utilizan, ademas, para provocar el vaciado intestinal cuando ello sea necesario en
preoperatorios o para exploraciones radiologicas o proctologicas.

Contraindicaciones/ Interacciones

Los laxantes hidroxiantracénicos estan contraindicados en caso de obstruccion y estenosis intestinal, atonia,
enfermedades inflamatorias del colon, apendicitis, dolores abdominales de origen desconocido y estados de
deshidratacion severa con pérdida de agua y electrolitos.

Efectos secundarios

Ocasionalmente espasmos y dolores abdominales, especialmente en pacientes con colon irritable. Puede
producirse un cambio en la coloracién de la orina, sin significacion clinica, a amarillo-pardusco o rojizo (segtn
el pH), debido a los derivados hidroxiantracénicos eliminados por la orina. Pseudomelanosis coli (pigmenta-
cion de la mucosa intestinal), especialmente en caso de administracion cronica; suele desaparecer al cabo
de unos meses de cesar el tratamiento.

Precauciones

Durante el primer trimestre del embarazo y la lactancia y en nifios, recomendamos usar sélo por prescrip-
cion facultativa. En caso de sobredosificacion, suele dar célicos y diarrea aguda, con pérdida de agua y elec-
trolitos (especialmente potasio), que es conveniente reponer.

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

En caso de uso crénico o de abuso, puede dar lugar a hipokalemia, por lo que puede interaccionar con los
heterdsidos cardioténicos (potenciando su accién) y con los farmacos antiarritmicos o con los que induzcan
la reversion al ritmo sinusal. El desequilibrio electrolitico puede verse agravado por el uso concomitante con
otros farmacos que inducen hipokalemia, como son diuréticos tiazidicos, adrenocorticosteroides y raiz de
regaliz.

Dosificacion

Debe administrarse la dosis minima necesaria para producir una defecacién confortable con heces blandas.
Dado que puede ser necesario ajustar la dosis individualmente, es recomendable emplear formas farma-
céuticas que permitan disminuir la dosificacion en caso necesario. La administracion es exclusivamente por

via oral y el efecto laxante se produce unas 6-12 horas después. Por ello, la administracion suele realizarse
por la noche, para obtener el efecto laxante por la manana.

ESCOP recomienda utilizar una dosis diaria de preparados equivalente a 15-30 mg de derivados hidroxi-antra-
cénicos (calculados como sendsido B), preferiblemente por la noche.

También se utilizan los sendsidos A y B purificados a dosis de 24 mg (12-72 mg).

TABLA 2. Principales datos clinicos del sen en la monografia del Vademécum de Fitoterapia (39

Fuente: www.fitoterapia.net
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etapa, los beneficios superan en gran medida a
los riesgos V),

En trabajos toxicoldgicos experimentales sobre la
reproduccion, se ha observado que el sen, incluso
en dosis elevadas, no produce efectos abortivos,
teratogénicos o toxicos para los fetos de ratas o
conejos. Por otra parte, en mujeres embarazadas
no se han observado efectos adversos relevantes,
incluso en pacientes de alto riesgo. El desarrollo
perinatal y postnatal han sido normales. Los prin-
cipales trabajos preclinicos y clinicos que susten-
tan estos aspectos se resumen en la TABLA 3.

En la practica clinica los laxantes basados en pre-
parados de hoja o fruto de sen han sido empleados
frecuentemente durante el embarazo. Diez estu-
dios que incluyen a un total de 937 embarazadas
tratadas durante periodos que van de 2 semanas
hasta 9 meses con preparados de hoja o fruto de
sen debidamente estandarizados ®7 1113 yna
combinacion de sen con semillas de ispagula @ 19
y una combinacion de antraquinonas con metilcelu-
losa ™ mostraron un buen efecto laxante y pocos
efectos adversos. Mujeres con embarazos de alto
riesgo fueron incluidas entre las pacientes © 14,

En el estudio de Kaltstein © quedd expresamente
establecido que la combinacion sen con semillas
de ispagula, no tienen un efecto estimulante sobre
las contracciones uterinas, aln en embarazos de
alto riesgo con tendencia a la pérdida o con san-
gramiento durante el tltimo periodo del embarazo.

También ha sido recomendado el uso profilactico

Especies

Ratas y conejas embarazadas
o fetotoxicos @

Efectos del sen
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de dosis minimas de sen durante el embarazo con
el objeto de evitar hernias 19,

Los estudios clinicos realizados con sen, algunos
de los cuales se mencionan en la TABLA 3, indican
que el tratamiento con sen no tiene como conse-
cuencia un aumento en el riesgo del embarazo o
de riesgo fetal.

En una intensa revision de la literatura del sen,
Leng-Peschlow, en 1992, indicé no haber encon-
trado reportes de efectos adversos durante el
embarazo 19, Cabe sefialar que con respecto a
otros laxantes, existe mucha menos informacién
disponible que la que existe para sen. En el caso
del aloe se creyd en un principio que tenia propie-
dades abortivas, pero luego eso ha sido descar-
tado.

En cuanto a la dantrona, una antraquinona laxan-
te, se ha demostrado que pasa al liquido amnioti-
co y a la orina del feto poco antes del parto, sin
causar alguna anormalidad detectable en el recién
nacido. En particular, no produce diarrea 7. A
diferencia de los senoésidos, la dantrona es una
antraquinona no heterosidica, la cual es facilmen-
te absorbida y por esto pasa al torrente sangui-
neo en cantidades considerables.

Por el contrario, los antracendsidos, tales como los
senosidos, practicamente no se absorben y sus
metabolitos liberados en el intestino son absorbi-
dos en mucho menor cantidad comparado con la
dantrona oral. Por ello es muy poco probable que
los sendsidos produzcan algun efecto sistémico.

Estudios toxicoldgicos reproductivos: No abortivos, teratogénicos

Ratas

Estudio sobre segmentos de utero pretratados con sendsidos: No hay
estimulacion (en altas dosis suave inhibicion) de las contracciones

(€]

Ovejas prenadas

Estudios electromiogréficos sobre dteros in vivo: No tiene efecto o

una leve inhibicion sobre la motilidad uterina por sendsidos en dosis

laxante

Mujeres embarazadas

TABLA 3. Sen durante el embarazo.

Buen efecto laxante, sin efectos adversos relevantes al embarazo, aun
en pacientes de alto riesgo

(5-10)

Fuente: www.fitoterapia.net
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Los laxantes no antranoides tales como el bisa-
codilo y el picosulfato de sodio tienen muy pocos
estudios referidos a su uso durante el embarazo,
lo que los hace poco aconsejables.

Consideraciones sobre el uso del sen
en el embarazo en las monografias
y regulaciones

ESCOP (European Scientific Cooperative on Phyto-
therapy), en sus monografias del afo 2003 indica
que, tanto para la hoja como para el fruto de sen,
no existen reportes de efectos toxicos durante el
embarazo o sobre el feto cuando estos fitomedi-
camentos se utilizan de acuerdo a las dosis reco-
mendadas. Pero debido a que existen estudios de
riesgo genotdxico con otros antracénicos como
emodina o aloe-emodina, se sugiere evitar o admi-
nistrar sélo bajo supervision médica durante el pri-
mer trimestre de embarazo. 18

De igual manera la Comision E del Ministerio de
Sanidad Aleman, recomienda que los productos
derivados de los frutos del sen se utilicen durante
el primer trimestre del embarazo solo si el efecto
terapéutico no puede ser obtenido con un cambio
de dieta o a través de un uso de laxantes forma-
dores de masa como la semilla de zaragatona. No
pone restricciones para el segundo y tercer tri-
mestre de embarazo. 19

La Organizacion Mundial de la Salud senala en las
Monografias del ano 2002 sobre la hoja y fruto de
sen, que no tiene efectos teratogénicos y limita su
uso en aquellos casos en los cuales, los cambios
de dieta o laxantes basados en fibras no sean
efectivos. @9

La Food and Drug Administration (FDA) cre¢ las
siguientes categorias de medicamentos a utilizar
durante el embarazo, con respecto a su potencial
teratogénico o tdxico durante este periodo:

Categoria A: Estudios controlados en humanos no
han demostrado efectos adversos ni teratogenici-
dad en el feto. Utilizar libremente.

Categoria B: no hay suficientes estudios en huma-
nos pero:

B1: estudios bien controlados, en animales han
demostrado que no hay efectos adversos en el
feto.

B2: estudios en animales han encontrado efec-
tos adversos (descenso en fertilidad) que no se
han repetido en el feto humano.

Revista de Fitoterapia 2004; 4 (1): 41-51

Categoria C:

C1l: Estudios en animales han revelado efectos
adversos en el feto y no hay estudios adecuados
en mujeres.

C2: No hay estudios disponibles ni en animales
ni en humanos.

Utilizar si el beneficio potencial supera el riesgo.

Categoria D: Evidencia de riesgo para el feto
humano pero los beneficios pueden superar los
perjuicios. Utilizar en situaciones de grave riesgo
materno.

Categoria X: Evidencia de riesgo para el feto
humano pero los perjuicios nunca superan los
beneficios. No utilizar nunca en gestantes ni en
mujeres en situacion de estarlo.

De acuerdo a esto la FDA clasificd el sen en la
categoria B1, es decir, que los estudios en ani-
males no muestran un riesgo fetal, pero no se dis-
pone de estudios suficientes en mujeres.

El cociente riesgo-beneficio es cuestionable para
el primer trimestre, pero en el segundo y tercer
trimestre de embarazo, los beneficios son mucho
mayores a los riesgos.

Australian Drug Evaluation Committee (ADEC)

Segln el ADEC, se crean las siguientes categori-
as de farmacos de acuerdo a la teratogenicidad
de ellos:

A. Farmaco que ha sido tomado por un gran
numero de embarazadas y mujeres en edad repro-
ductiva sin haberse probado un aumento de la fre-
cuencia de malformaciones congénitas o efectos
adversos en el feto.

B1.idem, pero farmaco que han sido tomado sélo
por un numero limitado de embarazadas y muje-
res en edad fértil. Estudios en animales no han
demostrado aumento en malformaciones y efec-
tos adversos en el feto.

B2.idem pero con estudios en animales inade-
cuados o0 ausentes

B3.idem pero con estudios en animales que han
demostrado un aumento en la frecuencia de dano
fetal cuya significancia en el hombre se considera
incierta.

C. Féarmacos por cuyos efectos farmacolégicos
se han producido o se ha sospechado que pro-
duzca dano en el feto o en el neonato y que ha

Fuente: www.fitoterapia.net
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sido reversible. No se han descrito malformacio-
nes congénitas.

D. Farmaco que ha causado, se sospecha que
ha causado o puede esperarse que cause un
aumento en la incidencia de malformaciones con-
génitas o dano fetal irreversible. Estos farmacos
pueden tener también efectos farmacoldgicos
adversos.

X. Féarmaco que tiene un riesgo tan alto de cau-
sar dafo permanente en el feto por lo que no
deberia ser usado durante el embarazo o cuando
haya posibilidad del mismo.

Aplicando este criterio se clasifico el sen dentro
de la categoria A: que ha sido tomado por un gran
nimero de embarazadas y mujeres en edad
reproductiva sin haberse probado un aumento de
la frecuencia de malformaciones congénitas o
efectos adversos en el feto (fuente: www.health.
gov.au/tga/docs/html/mip/intro.htm).

El sen durante el puerperio

Como se menciono anteriormente la constipacion
es un fendomeno comun durante el postparto y los
preparados estandarizados de hoja y fruto de sen
han probado ser un laxante muy satisfactorio para
la mujer durante el puerperio 2. No obstante lo
anterior, siempre se ha discutido y analizado si
existe la posibilidad de transferencia del efecto
laxante a través de la leche.

Hasta hace algunos anos, se buscaba determinar
si existia un posible traspaso de la madre al hijo
de los componentes del sen y de sus propiedades
laxantes, observando la evacuacion del lactante.
Sin embargo, resultaba relativamente complica-
do, dada la naturaleza liquida de las heces de los
recién nacidos. Ademas, es sabido que la consis-
tencia de las heces puede ser afectada por otros
factores como la dieta de la madre y los alimen-
tos suplementarios administrados al lactante.

Con el desarrollo de técnicas adecuadas para la
deteccion de sendsidos y sus compuestos deri-
vados en el rango de nanogramos, pudo iniciarse
en los ultimos anos un analisis mas exacto de los
metabolitos del laxante en la leche materna y
establecer relacion entre las dosis necesarias
para producir un efecto laxante, la dosis utilizada
por la madre y la consistencia de las heces del
lactante. La aparicién de metabolitos laxantes en
la leche materna no necesariamente constituye
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FIGURA 2. Hoja y fruto de sen. Foto: B. Vanaclocha.

un peligro para el lactante, puesto que dependera
en ultimo término, de la cantidad de laxante trans-
ferida @V,

Observacion de posibles efectos laxantes
en los lactantes

En el pasado, las opiniones estuvieron divididas
sobre el uso de laxantes en madres que ama-
mantan. La publicacion mas frecuentemente cita-
da como evidencia del traspaso del efecto laxan-
te de laxantes hidroxiantracénicos a la leche
materna es un articulo publicado en 1953. Su
autor, llingworth ©2 planted lo siguiente: “mi
impresion clinica es que algunos lactantes des-
arrollan diarrea y célicos, para lo cual no existe
una causa determinada, cuando reciben leche de
madres que toman sen o cascara, pero yo no soy
capaz de probarlo”.

Es muy probable que la falta de anélisis critico de
esta suposicion ha conducido a una actitud nega-
tiva hacia los laxantes hidroxiantracénicos en el
periodo de lactancia.

Los laxantes con sen son ampliamente usados

para el tratamiento de la constipacién post parto
(6, 7, 23, 24, 25)

Existen 5 estudios clinicos publicados en los cua-
les se incluye la observacion de las heces de los
lactantes después de la administracion de sen a
sus madres. Uno de estos estudios mostrd una
incidencia de 17% de diarrea en los lactantes 2"
sin embargo, las madres mostraron una alta inci-

Fuente: www.fitoterapia.net
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dencia de efectos adversos como diarreas y cdli-
cos, lo cual indicaria una dosificacion excesiva.

En los cuatro estudios que comprendieron un total
de 340 mujeres en etapa de postparto no hubo
evidencia que el sen dado a las madres tuviera
algun efecto sobre la frecuencia de la consisten-
cia de las heces de los lactantes @629 Esta
observacion fue convincentemente reiterada en
un estudio doble ciego, aleatorizado, controlado
frente a placebo- realizado en 1980 en la Materni-
dad del Hospital Cape Town de Sudafrica. En este
estudio, se analizd a 126 pacientes tratadas con
sen frente a 155 pacientes tratadas con placebo.
Se pudo comprobar una diferencia en la frecuen-
cia de diarrea entre los lactantes de color y aque-
llos provenientes de madres blancas, pero fue
independiente del tratamiento con sen 9.

En la revista Drug Safety, Gattuso y Kamm, en
1994, senalaron que el sen estandarizado apare-
cia como el laxante estimulante de eleccién duran-
te el embarazo v la lactancia 9.

Determinacion de antraquinonas
en la leche materna

La presencia de antraquinonas en la leche mater-
na también ha sido estudiada. Las primeras inves-
tigaciones @ son ahora s6lo de interés histdrico,
debido a que las técnicas carecian de especifici-
dad y sensibilidad.

Fiebel y Walkowiat ®2 estudiaron la concentracion
de antraquinonas en la leche y orina de 14 mujeres
durante el puerperio después de la administracion
de dantrona, (antraquinona sintética, faciimente
absorbible a diferencia de los antracendsidos del
sen que practicamente no se absorben) y también
en la orina de 11 lactantes. Cantidades conside-
rables de antraquinonas fueron detectadas en la
orina de las madres, pero nada en la leche ni en
la orina de los lactantes. El autor concluy6 que si
la dantrona pasa a la leche, esta presente en tan
pequenas cantidades que no produce efectos sig-
nificativos en los lactantes. Obtuvieron hallazgos
similares después de administrar grandes dosis
de sen, dloe, ruibarbo, frangula y cascara sagra-
da.

En otro estudio, una dosis estandar de sen fue
dada a 25 madres en etapa de postparto. Ensa-
yos colorimétricos mostraron que ninguna antra-
quinona estuvo presente en la leche colectada en

Revista de Fitoterapia 2004; 4 (1): 41-51

un periodo de 6 horas después de la administra-
cion. Ademas no se apreciaron anormalidades en
la consistencia de las heces de los lactantes. %

Estudios posteriores utilizaron la HPLC, método
mas sensible, para la deteccion de los metaboli-
tos de los sendsidos en la leche materna 34 39, E|
método detecta reina, el principal metabolito de
los senosidos fuera del intestino, tanto en forma
conjugada como en forma libre en el bajisimo limi-
te de 1 ng/ml. En ambos estudios se reporta que
15y 20 mujeres respectivamente, fueron tratadas
con dosis terapéuticas estandar (15 mg de seno-
sidos/dia) de preparados de sen durante 3 dias y
la leche materna fue recolectada cuantitativamen-
te durante 24 horas después de la Ultima dosis.
La méxima concentracion hallada de reina fue de
27 ng/ml y en casi 94% de los casos las mues-
tras contenian trazas de reina en concentraciones
inferiores a 10 ng/ml %%,

Esta dltima concentracion esta muy por debajo de
la cantidad requerida para producir un efecto
laxante. Con relacién al volumen diario de leche,
un 73% de las mujeres excretaron menos de 2 ng
de reina/dia. Basados en valores medios, los
autores calcularon que entre 0,007 y 0,017% de
la ingesta de senésidos (calculados como reina)
eran excretados en la leche materna. La cantidad
de reina transmitida a los ninos es el 0,3% de la
ingesta de reina de la madre. Sobre la base de
estos resultados los autores concluyeron que “la
posible ingesta de reina desde la leche materna
después de administraciones postparto de dosis
terapéuticas de una preparacion estandarizada de
sen, puede ser considerada como no relevante
respecto de cualquier efecto laxante en el nifio”.
La consistencia de las heces de los lactantes que
ingirieron leche materna no difirié de la del grupo
que no lo hizo 39,

Un estudio con monos rhesus utilizando una téc-
nica HPLC similar, confirmé la aparicion de trazas
de reina en la leche después de la administracion
oral de 1 mg/Kg de sendsidos. Este estudio tam-
bién mostré que las cantidades de reina traspa-
sadas a la leche son insuficientes (1:200) como
para producir un efecto laxante en las crias. Se
sefala ademas que la dosis necesaria para pro-
ducir un efecto laxante similar en la madre y en su
cria deberia ser superior a 10 mg/Kg 39,

Fuente: www.fitoterapia.net
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Las observaciones de los lactantes y los estudios
analiticos de la leche materna (TABLA 4) conducen
a la conclusién que las madres que estan ama-
mantando y que consumen preparados de sen, a
dosis terapéuticas, no corren riesgo de producir
efecto laxante en los lactantes.

Aun cuando las técnicas analiticas existentes
actualmente son capaces de detectar trazas de
reina (metabolito de los sendsidos) en la leche
materna, estas cantidades son demasiado peque-
fias para producir un efecto laxante.

No existe informacion similar para otros laxantes,
por lo que es imposible hacer una evaluacion del
riesgo de utilizarlos durante la lactancia. Existe un
estudio analitico con picosulfato de sodio en muje-
res postparto 37, Este involucra a una Unica
muestra de leche materna que fue tomada unas
10-12 horas después de la administracién y que
no fue representativa. No se encontré ningun
metabolito de picosulfato de sodio, siendo el limi-
te de deteccion 0,5 pg/ml. Este alto limite de
deteccion no excluye la posibilidad de que una
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cantidad mas pequena de picosulfato de sodio
pueda pasar a la leche materna y el estudio es por
tanto, de valor limitado.

Algo importante a considerar, ademas de lo ya
mencionado, es el hecho que los principios bioac-
tivos del sen son originados bajo condiciones
especiales del intestino. En efecto, los antraceno-
sidos del sen se hidrolizan bajo la accion enzima-
tica de Escherichia coli, que es uno de los habi-
tantes predominantes en el colon de un adulto. En
un articulo publicado en 1988 en la revista Phar-
macology, se concluye que en la leche materna,
los principios activos del sen pueden estar pre-
sentes, pero en cantidades insuficientes para
inducir diarrea en el lactante. Su autor, E. Godding
sefala ademas que el sen estandarizado es él
mas fisiologico de los laxantes disponibles de
naturaleza no fibrosa. En el puerperio un 25% de
las mujeres tardan una semana o mas en recupe-
rar la normalidad intestinal pudiendo requerir ene-
mas para evacuar las heces acumuladas. Una
pequena dosis sensibilizadora de sen estandari-
zado podria mejorar la recuperacion intestinal

Especies Heces del lactante Leche materna Referencias
Ratas Toxicidad peri y postnatal: ~ N.D. Meng @
ningun efecto
Monos N.D. Trazas de reina (bajo el Cameron %9
limite de deteccion
2,5 ng/ml)
Mujeres embarazadas ~ Sin cambios N.D. Duncan %!
Baldwin 7)
Diarrea suave N.D. Greenhalf 12
Sin cambios N.D. Dubecq ?®
Sin cambios N.D. Shelton %
N.D. Ninguna antraquinona Friebel 132
(bajo el limite de deteccion?)
Sin cambios Ninguna antraquinona Werthman 3
(bajo el limite de deteccion?)
Trazas de reina Faber (34 3%

(bajo el limite de deteccion
de 1 ng/ml)

TABLA 4. Sen durante la lactancia.

N.D. = No determinado

Fuente: www.fitoterapia.net
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después el parto. Esto sugiere que es posible, a
través de un método simple, econémico y alta-
mente eficaz, lograr la temprana restauracion de
los habitos intestinales normales en el puerperio y
es seguro tanto para la madre como para su hijo,
sin que hayan efectos adversos conocidos. De
este modo la necesidad de enemas es virtual-
mente eliminada 38,

Finalmente, el Servicio Nacional de Salud del Reino
Unido indica que los productos que contienen sen
pueden ser administrados libremente a madres
que estan amamantando, ya que no tienen ningun
efecto nocivo en el lactante. http://www.ukmicen
tral.nhs.uk/drugpreg/qrg_p1.htm).

Conclusion

De acuerdo a los antecedentes presentados, el
sen estandarizado es un producto que puede ser
utilizado tanto después del primer trimestre de
embarazo como durante el puerperio. Adminis-
trado en las dosis adecuadas, es eficaz y segu-
ro para la madre y el feto y se desconocen efec-
tos nocivos para el lactante cuando la madre lo
usa en la etapa de puerperio. Los autores consi-
deran que existen una amplia bibliografia que
permite introducir modificaciones en los regis
tros farmacéuticos con relacion a los rotulados
de productos que contienen como principios
activos preparados de hoja y fruto de sen. Estas
modificaciones deberian incluir su uso, por pres
cripcion facultativa, en los periodos de embara-
Z0 y puerperio.

Nuestra propuesta para las autoridades de Salud,
es presentar las siguientes frases para su autori-
zacion:

Embarazo:

Su uso es seguro durante el segundo y tercer tri-
mestre del embarazo. Existen suficientes estudios
que dan pruebas de la seguridad y eficacia del
uso durante el embarazo y el puerperio (lactan-
cia). Su uso en el primer trimestre del embarazo
queda a criterio del médico, quien debe determi-
nar la conveniencia de su administracion.

Lactancia:

Puede ser usado libremente en madres que estan
amamantando, ya que no presenta efectos laxan-
tes o nocivos en el lactante.
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