CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENES FIX, 25-30 mg glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B/saszetke,
ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 1 g wysuszonych listkow senesu (Sennae foliolum) otrzymywanych z réznych
gatunkow Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), znanego jako senes aleksandryjski lub chartumski,
lub Cassia angustifolia Vahl, znanego jako senes Tinnevelly.

Kazda saszetka zawiera 1 g listkow senesu, co odpowiada 25-30 mg glikozydow
hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny przeczyszczajacy przeznaczony do krotkotrwatego stosowania
w zaparciach wystepujacych sporadycznie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Maksymalna dawka dobowa glikozydoéw hydroksyantracenowych wynosi 30 mg. Jest to dawka
réwnowazna 1 saszetce produktu (okoto 200 ml naparu).

Miodziez w wieku powyzej 12 lat, doroéli, pacjenci w podeszlym wieku

Pojedyncza dawka:

Lek (odpowiadajacy 25-30 mg pochodnych hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B)
nalezy stosowa¢ raz na dobg wieczorem.

Wiasciwa dawka indywidualng jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania migkkiego stolca.

1 saszetke (1 g) zala¢ szklankg (okoto 200 ml) goracej wody i naparzaé pod przykryciem przez okoto
10 min. Pi¢ raz dziennie od okoto % do catej szklanki cieptego naparu wieczorem przed snem.
Wyproéznienie nastgpuje zazwyczaj po uptywie 8-12 godzin.

Stosowac zawsze Swiezo przygotowany napar.

Dzieci
Produkt leczniczy jest przeciwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Czas stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu dtuzej niz przez 1 tydzien. Zwykle wystarczajgce jest stosowanie
produktu od 2 do 3 razy w tygodniu.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceutg. Patrz rowniez punkt 4.4,




Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna (listki senesu).

Niedrozno$¢ i zwezenie, atonia jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego, choroby zapalne okr¢znicy
(np. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie okr¢znicy), bole brzucha nieznanego
pochodzenia, ciezkie odwodnienie z utratg wody i elektrolitow.

Cigza i karmienie piersig (patrz punkty 4.6 1 5.3).

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania srodkow przeczyszczajacych, gdyz stosowanie ich powyzej
7 dni moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci jelit i uzaleznienia od tych srodkow. W przypadku
codziennej potrzeby stosowania §rodkdw przeczyszczajacych nalezy zbadaé przyczyne wystepowania
zapar¢. Przetwory z listkow senesu powinny by¢ stosowane tylko woweczas, jesli efekt terapeutyczny
nie moze by¢ osiaggnicty poprzez zmiane diety lub stosowanie §rodkow powodujacych zmigkczenie
stolca.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odcinka QT, leki moczopedne, adrenokortykosteroidy lub produkty zawierajace korzen lukrecji
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania listkow senesu.

Jak wszystkie $rodki przeczyszczajace listki senesu nie powinny by¢ stosowane przez pacjentow
cierpigcych z powodu zaklinowania stolca oraz z niezdiagnozowanymi, ostrymi lub uporczywymi
dolegliwo$ciami ze strony uktadu pokarmowego, np. bol brzucha, nudnosci i wymioty, chyba ze
lekarz zaleci inaczej. Objawy te moga wskazywaé na potencjalng lub istniejaca niedrozno$¢ jelit.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek stosowanie produktow z listkiem senesu moze
spowodowac zaburzenia rownowagi elektrolitow.

W przypadku stosowania listkow senesu u 0sob nietrzymajacych stolca, odziez lub $rodki higieny
osobistej powinny by¢ zmieniane czesciej w celu ograniczenia kontaktu skory z fekaliami.

Jesli objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hipokaliemia (bedaca wynikiem dlugotrwatego naduzywania srodkow przeczyszczajacych) nasila
dziatanie glikozydéw nasercowych i prowadzi do wystapienia interakcji z lekami
przeciwarytmicznymi.

Jednoczesne stosowanie z lekami moczopgdnymi, adrenokortykosteroidami i produktami
zawierajgcymi korzen lukrecji moze zwigkszaé utrate potasu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie w cigzy jest przeciwwskazane ze wzgledu na dane doswiadczalne dotyczace ryzyka

genotoksycznosci kilku antranoidow, np. emodyny i aloe-emodyny.

Karmienie piersia
Stosowanie w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane, poniewaz po podaniu antran0idow
aktywne metabolity, takie jak reina, przenikaly do mleka kobiecego w niewielkich ilo$ciach.




Ptodnos¢
Brak danych (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Nadwrazliwos¢:
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci ($wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogolniona wysypka).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Listki senesu moga powodowac bole i skurcze w obrebie jamy brzusznej oraz wodnisty stolec,

W szczegolnosci u pacjentéw z zespotem jelita drazliwego. Takie objawy moga by¢ czgsto wynikiem
indywidualnego przedawkowania produktu i w takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.

Ponadto, dlugotrwate stosowanie produktu moze spowodowac zmiany pigmentacyjne w btonie
sluzowej jelita grubego (pseudomelanosis coli), ktore zazwyczaj ustepuje po zaprzestaniu
przyjmowania produktu leczniczego.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Dlugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej i moze
skutkowa¢ wystgpieniem biatkomoczu i krwiomoczu.

Przyjmowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia moczu na zotte lub
czerwono-brazowe (w zalezno$ci od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia
klinicznego.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, nie wymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zelaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Gtoéwne objawy przedawkowania lub naduzywania to silny bol brzucha oraz ciezka biegunka
powodujaca utrate ptynow i elektrolitow. Nalezy prowadzi¢ leczenie podtrzymujace z intensywnym
nawadnianiem. Nalezy monitorowac stezenie elektrolitow, zwlaszcza potasu. Jest to szczeg6lnie
istotne U pacjentow w podesztym wieku.

Dhugotrwate stosowanie wysokich dawek produktéw leczniczych zawierajacych antranoidy moze
prowadzi¢ do wystgpienia toksycznego zapalenia watroby.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci famakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeczyszczajacy, kontaktowy, kod ATC: AO6AB06

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu wywotuja efekt przeczyszczajacy. B-O-glikozydy (sennozydy) nie
sa absorbowane w gornej czesci jelita, ale sg przeksztalcane przez bakterie jelita grubego w aktywny
metabolit (antron reiny).

Istnieja dwa rézne mechanizmy dziatania:

1. Pobudzenie perystaltyki jelita grubego, co prowadzi do przyspieszonego pasazu jelitowego.

2. Wplyw na procesy wydzielnicze poprzez dwa wspotistniejagce mechanizmy, tj. hamowanie
absorpcji wody i elektrolitow (jonow Na*, Cl") przez komoérki nabtonka okrgznicy (efekt
antyabsorpcyjny) i wzrost przepuszczalnos$ci Scistych potaczen migdzy komorkami oraz
pobudzenie wydzielania wody i elektrolitow do $wiatla jelita grubego (efekt stymulujacy
wydzielanie), prowadzace do zwickszenia stezen ptynu i elektrolitéw w $wietle jelita grubego.

Wyprédznienie nastepuje po uptywie 8-12 godzin po przyjeciu srodkow przeczyszczajacych, co jest
spowodowane czasem transportu do okreznicy i przemiany w aktywny zwiazek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

-O-glikozydy (sennozydy) nie sg ani absorbowane w gornej czgsci jelita ani rozktadane przez ludzkie
enzymy trawienne. Sa przeksztalcane przez bakterie jelita grubego w aktywny metabolit (antron
reiny). Aglikony sg absorbowane w gornej czesci jelita. Badania na zwierzetach z radio-znaczonymi
antronami reiny wprowadzonymi bezposrednio do katnicy wskazywaty absorpcje mniejsza niz 10%.
W kontakcie z tlenem antron reiny jest utleniany do reiny i sennidyn, ktére mozna wykry¢ we Krwi
gtéwnie w formie glukuronidow i siarczandéw. Po doustnym podawaniu sennozydow, 3-6%
metabolitow jest wydalanych z moczem, niektdre sg wydalane z zolcia.

Wigkszos¢ sennozydow (ok. 90%) jest wydalanych z katem jako polimery (polichinonowe) wraz

z 2-6% niezmienionych sennozydow, sennidyn, antronu reiny i reinag. W badaniach
farmakokinetycznych przeprowadzonych na ludziach podczas doustnego podawania strgkéw senesu
(20 mg sennozydow) przez 7 dni maksymalne stezenie reiny we krwi wynosito 100 ng/ml. Nie
obserwowano akumulacji reiny.

Aktywne metabolity np. reina przenikajg w matych ilosciach do mleka matki. Doswiadczenia na
zwierzgtach pokazaty, ze przenikanie reiny do tozyska jest niewielkie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych przedklinicznych dotyczacych listkow senesu lub ich przetworow. Mozna
przypuszczac, ze dane uzyskane z badan na strakach senesu mozna odnies¢ do preparatow z listkow
senesu.

W badaniu na szczurach trwajacym 90 dni, podawano straki senesu w dawkach od 100 mg/kg do
1500 mg/kg (dawka rownowazna dla cztowieka 16-242 mg/kg). We wszystkich grupach
zaobserwowano niewielki przerost nabtonka jelita grubego, odwracalny po 8-tygodniowym okresie
zdrowienia. Zmiany rozrostowe w nabtonku czesci przetykowej zotadka byly réwniez odwracalne.
Zalezne od dawki kanalikowe nacieki bazofilowe i przerost nabtonka nerek, bez zaburzen
czynno$ciowych, wystepowaty po podaniu dawki 300 mg/kg na dzien lub wickszej. Te zmiany
rowniez byly odwracalne.

Gromadzenie brazowego pigmentu W kanalikach prowadzito do powstania ciemnych przebarwien
powierzchni nerek, pozostajacych w mniejszym stopniu po okresie zdrowienia. Nie zaobserwowano
zmian w splocie nerwowym okreznicy. W badaniu nie uzyskano wartosci NOEL (ang. no-observable-
effect-level - poziom niewywotujacy dajacych si¢ zaobserwowac skutkow dziatania).



Straki senesu, wyciagi ze strakow senesu i kilka pochodnych hydroksyloantracenowych (z wyjatkiem
sennozydow, reiny i sennidyn) byly mutagenne i genotoksyczne w kilku systemach testow in vitro.
Jednak w przypadku senesu i aloe-emodyny nie zostato to udowodnione w systemach in vivo.

W diugoterminowych badaniach rakotworczosci ze strakami senesu odnotowano wptyw na nerki

i okreznice/jelito lepe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od $wiatla,
wilgoci i wplywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z wiokniny termozgrzewalnej filtracyjnej w pudetku tekturowym pokrytym folia.
Zawarto$¢ opakowania: 20 lub 30 saszetek po 1 g.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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