Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ALAX
10-15 mg zwizkow antranoidowych na alajifiabletle
tabletki draowane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera:
35 mg wysuszonego i sproszkowanego saklloe barbadensiMiller i/lub Aloe feroxMiller, folium (lisé¢
aloesu)o zawartéci zwigzkdw antranoidowych w przeliczeniu na akpit8 %

42 mg wycagu suchego Rhamnus frangula., cortex(kora kruszyny)

(DER 5-8:1, ekstrahent: metana zawartéci zwigzkdw antranoidowych w przeliczeniu na akpin
15%

Jedna tabletka zawiera 10-15mg g#idéw antranoidowych w przeliczeniu na alkpin

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu w jedigtce: laktoza 99,4 mg, sacharoza 176,8 mg,
czerwier koszenilowa 0,011mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki draowane
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.Wskazania do stosowania
Raslinny produkt leczniczydo krétkotrwatego stosowania w sporadycznie wysicych

zaparciach.
Produkt przeznaczony jest dla os6b dorostych i mieagt powyzej 12 lat.
4.2.Dawkowanie i sposdb podawania

Maksymalna dobowa dawka glikozyddwdroksyantracenowydtantrazwizkéw) wynosi 30 mg.
Dawka 20-30 mg odpowiada 2 tabletkomzraanym ALAXU.

Wiasciwa pojedyncza dawka to najmniejsza dawka powgmdujnie wymagagce wysitku
wypréznienie w postaci ngkkiego stolca.

Sposéb podania
Mtodzie: powyej 12 lat, dorgli, osoby starszel-2 tabletki draowane pogi szklank wody.

Produkt naley przyjmowa raz na dobwieczorem.

Zwykle wystarczy stosowa produkt leczniczy od dwédch do trzech razy w tygadn

Dzieci poniej 12 lat: Nie stosowa.

Czas leczenia



Stosowanie preparatu przez okreszgly niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza..
Jeli objawy utrzymug sie podczas stosowania produktu, riglekontaktowa si¢ z lekarzem.

4.3.Przeciwwskazania
Potwierdzona nadwgliwos¢ na substancje czynne lub nadgiraos¢ na ktérykolwiek sktadnik

produktu.

Przypadki niedrznasci jelit i zwezenia jelit, atonia jelit, zapalenie wyrostka robdamzego, choroby
zapalne jelita grubego (np. choroba Crohna, wragts zapalenie jelita grubego); bdl brzucha

nieznanego pochodzeniagtiie odwodnienie z niedoborem wody i elektrolitéw.

Dzieci w wieku poniej 12 lat.

4.4.Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Osoby stosugce glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmicznej [edwodupce wydtizenie odcinka
QT, diuretyki, kortykosterydy lub preparaty z kanize lukrecji powinny skonsultowéa si¢
z lekarzem przed rozpogzem stosowania preparatu z kory kruszyny i alony.
Podobnie jak innérodki o dziataniu przeczyszcaaym preparat z kory kruszyny nie powiniencby
stosowany przez osoby, u ktérych stwierdza saczopowanie jelita masami katowymi lub
niezdiagnozowane, ostre lub utrzyaug s¢ dolegliwaici zotadkowo-jelitowe, takie jak bole
brzucha, nudniwi i wymioty, chybaze lekarz dopfci takie stosowanie produktu, gdpbjawy te
mog by¢ oznak istniegcej niedranasci jelit.
Jeli istnieje konieczn&t codziennego podawardeodkdéw przeczyszczggych, wéwczas niezioine
staje s¢ zbadanie przyczyny wygiujacych zapat. Nalezy unikae przewlekiego stosowania
srodkow przeczyszczagych. Stosowanie przez diry okres i 1-2 tygodnie nie jest zalecane

I moze odbywa si¢ jedynie ze wskazZalekarza.

Jesli srodki przeczyszczage o dziataniu stymulggym zakd@czenia nerwowe gs przyjmowane
przez diiszy okres czasu, wéwczas modofé do updledzenia funkcji jelit (atonii jelit)
i wytworzenia s} uzalenienia od tychsrodkdéw, powodujcego konieczrkg zwiekszenia dawki
oraz nasilenia zapar Preparaty zawiergje koe kruszyny i alon przyladkowg powinny by
stosowane jedynie wtedy, gdy efekt terapeutyczaymize zosté osigniety przez zmiaa diety lub

podawanigrodkéw zwekszapcych obgtos¢ mas katowych.

W przypadku podawania preparatédw z kory kruszymglony osobom nietrzymgym stolca

konieczne jest gatsze zmienianie pieluch w celu unigeia odparzé skory.

U chorych z zaburzeniami funkcji nerek stosowanieppratow z kory kruszyny i alony e
spowodowa zaburzenia elektrolitowe.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami gaanymi z nietolerangj fruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy Ilub niedoboresacharozy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowa produktu leczniczego.

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgcji



Produkt mae zmniejszy wchtanianie innych produktéw leczniczych stosowdmgoustnie.
Hipokaliemia rozwijagca sé w efekcie dlugotrwalego stosowani&odkéw o dziataniu
przeczyszczapym nasila dziatanie glikozydow nasercowych oraziemia dziatanie lekdw
przeciwarytmicznych, lekow przywragaych rytm zatokowy (np. chinidyny) oraz lekow
przeciwarytmicznych wydtajacych odcinek QT. Jednoczesne stosowanie innychmeRogicych
powodowad hipokaliemé (np. diuretykdw, kortykosterydow lub preparatowkarzenia lukreciji)
moze nasilé zaburzenia elektrolitowe.

4.6.Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
Nie istniep doniesienia, ktdre wskazywalyby na wystwanie niepggdanych efektéw na przebieg
cigzy lub na ptdd wskutek podawania preparatow kongkyay w zalecanych dawkach.
Mimo to, na podstawie wynikéw eksperymentalnych ddadenetoksycznwi prowadzonych na
roznych antrazwjzkach, takich jak emodyna, frangulina, chryzofaamz fiscjon, nie zalecaesi

stosowania produktu u kobiet wagy.
Laktacja

Nie zaleca si stosowania w trakcie karmienia piergydyz nie ma wystarczagych danych na temat

wydzielania metabolitow z mlekiem.

Po podaniu doustnym innych pochodnych antrachinowgntrazwizkéw) w mleku stwierdza si
niewielkie ilosci aktywnych metabolitéw, takich jak reina. Nie swvdzono wysipienia efektu
przeczyszczapego u karmionych piegsniemowht.
Wptyw na ptodnosé:
Brak danych.

4.7.Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie stwierdzono wptywu na zdolé®prowadzenia pojazdéw mechanicznych igdza
mechanicznych w ruchu.

4.8.Dziatania niepazadane
Moga wystapi¢ reakcje nadwrdiwosci.
Kora kruszyny i alona przyptikowa mog powodowa skurczowe bole brzucha, mptez pojawic
sie plynne stolce, zwlaszcza u chorych cigegth na zespét jelita diwego. Objawy te mog
jednak wysipi¢ rowniez wskutek przygcia nadmiernie wysokich dawek i w takich sytuacjach

konieczne jest zmniejszenie podawanej dawki.

Przewlekte stosowanie @ prowadzi do zaburzé wodno-elektrolitowych oraz do albuminurii
i hematurii.
Przewlekle stosowanie m® spowodowéa zmiany pigmentowsluzéwki jelita (pseudomelanosis

coli), ktére zwykle usfpuje po zaprzestaniu przyjmowania preparatu.

W trakcie stosowania preparatu iagpojawé sie zolte lub czerwono-lzowe zabarwienie moczu

(zalezne od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotregmzenia klinicznego.



Zawarty w produkcie barwnik azowgzerwiegh koszenilowa mge powodowéa wyshpienie
alergii.

W przypadku wysipienia dziatd niepazadanych innych ri wyzej wymienione zaleca i
skontaktowanie siz lekarzem lub farmaceyut

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-nmal@urpl.gov.pl

4.9.Przedawkowanie

Podstawowe objawy przedawkowania lub nggiania to silny bél brzucha orazegka biegunka z
nastpujaca utrap wody i elektrolitow, ktére powinny zostauzupetnione. Biegunka me
powodowd zwlaszcza utragtpotasu. Hipokaliemia nie prowadz do zaburze pracy serca oraz do
spadku sity nmgsniowej, zwtaszcza w sytuacji, gdy w tym samym ogastiosowaneasglikozydy
nasercowe, diuretyki, kortykosterydy lub preparatkorzenia lukrecji. Leczenie powinno raie
charakter objawowy i natg prowadzé intensywne nawadnianie. Naje monitorow& poziom
elektrolitéw, zwlaszcza potasu, co ma szczegllezenie u oséb w podeszlym wielRrzewlekte,
stosowanie produktéw leczniczych zawigcgich zwizki antranoidowe w wiszych dawkach nie

doprowadzt do toksycznego zapaleniatnoby

5. WEA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): wg dziataAi@6 AB (leki przeczyszczage,

kontaktowe)
Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu gdgiatanie przeczyszczgie.
Glukofranguliny i franguliny to, odpowiednio, O-diigozydy i O-monoglikozydy. Aloinozydy i
aloina to C,0-diglikozydy i C-glikozydy. Zwykle (tirzy wszystkichp-0-glikozydow) nie s
rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne gornefginia przewodu pokarmowego i w zzku z
tym nie § w stopniu istotnym wchianiane z przewodu pokarngweZwigzki te ulegaj
przeksztatceniu przy udziale bakterii jelita grubedo ich aktywnych metabolitow (antron-9-
emodyny).
Wyro6znia sk dwa gtéwne mechanizmy dziatania:
1. Pobudzanie motoryki jelita grubego (zahamowanie mponNa/K*® oraz kanatéow CI

zlokalizowanych w blonidluzowej jelita grubego) prowagee do przyspieszenia pasatresci

jelitowej.



2. Wplyw na procesy wydzielnicze (pobudzanie wydzigadtuzu i chlorkdéw) prowadge do
zwiekszenia wydzielania ptynéw déwiatla jelita. Wpltyw na motoryk jest prawdopodobnie
efektem zwazanym ze stymulacja neurondsgiany okeznicy — najprawdopodobniej przez

prostaglandyny.
Defekacja ma miejsce zwykle okolo 8-12 godzin poyjeciu leku — dzieje sitak ze wzgidu na
czas niezbdny do jego przedostaniaslo okeznicy i przeksztalcenia siw aktywne metabolity.
5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Dla produktu leczniczego ALAX tabletki drawanenie prowadzono bada
farmakokinetyki, dlatego tefarmakokinetyk oszacowano na podstawie wynikow bada
dla poszczegodlnych substanciji czynnych oceniapegtuktu.

Kora kruszyny
B-0-glikozydy nie g§ rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne gornedoinka przewodu
pokarmowego i w zwdzku z tym nie $ w stopniu istotnym wchtaniane z przewodu pokarngave
Zwiazki te ulegaj przeksztatceniu przy udziale bakterii jelita grgbelo ich aktywnego metabolitu,
tj. antronu-9-emodyny. Wchtanianiu podleggjrzede wszystkim aglikony antrachinowe, ktore
ulegap nastpnie przeksztatceniu do glukuronianéw i siarczanBw.podaniu doustnym wygju

z kory kruszyny w moczu u ludzi znajdowaneaina, emodyna oratadowe ilagci chryzofanolu.

Po podaniu innych antrazgzikdéw ich aktywne metabolitu, takie jak reina, ptzedz w niewielkim
stopniu do mleka karmptych kobiet. Badania na zwietach wykazalyze reina przechodzi przez
tozysko tylko w niewielkim stopniu.

Alona przyladkowa
Aloinozydy, aloiny oraz hydroksyaloiny przechadbezpdrednio do jelita grubego, gdzies s
metabolizowane przez enzymy bakteryjne, wytwarzaria. przez Eubacterium sp., szczep BAR,
do aktywnych zwjzkéw antronowych (antra-zwaki), zwtaszcza do aloe-emodyny-9-antronu. Nie
wiadomo do jakiego stopnia aloe-emodyno-9-antragallwchtanianiu, jednak badania nad genn
prowadzone na zwiegtach i wykorzystujce znakowany antron reiny podawany bérpodnio do
katnicy wykazaty,ze tylko niewielka cgs¢ (mniej niz 10%) antronu reiny ulega wchtanianiu.
Metabolizm ogdélnoustrojowy wolnych antranoidéw zgled budowy i skladowych ich pigrienia.
W przypadku aloe-emodyny badania na zwjmeh wykazaly, 4 co najmniej 20-25% podanej
doustnie dawki ulega wchiggiu. Biodosgpnas¢ aloe-emodyny jest do mniejsza i
wskazywaloby na to jej wchtanianie, poniesxdega ona szybkiemu utlenieniu do reiny oraz imneg

nieznanego metabolitu, lub spzeniu.

5.3Przedkliniczne dane o bezpiec#sstwie



Nie przeprowadzono batladotycacych profilu toksykologicznego produktu leczniczegtax®
tabletki draowane. Toksyczrié oszacowano na podstawie charakterystyki toksykctogj

substancji czynnych ocenianego produktu.

Kora kruszyny
Nie ma danych dotyazych toksycznéci po podaniu pojedynczej dawki, po podawaniu
przewleklym, ani te dotyczcych toksycznego wplywu na uktad rozrodczy i wplywu

karcynogennego.

Dane eksperymentalne, gtownie pochymdzz badain vitro na modelu mikrosomalnyi®almonellj
wykazaty istnienie podwiaszonego ryzyka genotoksyczeo — emodyna, chryzofanol i fiscjon
okazaly st wywiera stabe dziatanie mutagenne. Nie stwierdzono dzmatenutagennego w geie
mutacji (test V79-HGPRT) oraz wstge UDS punscheduled DNA synthésis/ ktérym analizowano
wpltyw chryzofanolu i fiscjonu. Emodyna okazatag fby¢, natomiast, wysoce mutagennym
zwigzkiem w técie mutacji V79-HGPRT. W teie UDS emodyna byta induktorerstifing inducef
UDS w pierwotnych hepatocytach. Emodyna byta rowrtiedana pod wzetlem jej dziatania
transformugcego w técie in vitro na mysich fibroblastach (test C3H/M2). Wédie in vitro
mutagennéci na modelu mikrosomalny®almonellioraz w técie naprawy DNA DNA repair test
prowadzonych na pierwotnych hepatocytach szczuradgna, frangulina, wygg alkoholowy
z Rhamnus frangula oraz ogdélnodpsty preparat z kory kruszyny powodowalty zale od dawki

wzrost czstasci mutacii oraz indukcji naprawy DNA.

Badaniain vivo innej, réwnie zawierajcej antrazwgzki, substancji rélinnej (senesu) prowadzone
na hepatocytach szczura (test aberracji chromosemoest plam na myszacmpuse spot telsbraz

testy UDSin vitro/in vivo nie wykazatyzadnych zmian genetycznych.

Kolejne, 2-letnie badania prowadzone na szczuraulsizach obojga pici nie dostarczygdnych
dowoddéw na dziatanie karcynogenne u szczur6w samicdmyszy samic, natomiast u samic

szczurdw | samcow myszy wyniki okazaty biy¢ niejednoznaczne.

W badaniach klinicznych analizowano stosowanie Welirzeczyszczagych jako ewentualnego
czynnika mogcego mié€ zwigzek z wysgpowaniem raka oktgnicy. Niektére z tych bada
wykazaly istnienie podwsszonego ryzyka raka amicy w zwigzku ze stosowaniendrodkow
przeczyszczagych zawierajcych zwazki antrachinowe, jednak inne badania nie potwiydz
takiego zagrgenia. Naley jednak mié na uwadze faktze stwierdzono istnienie podwgzonego
ryzyka raka olgznicy w zwigzku z utrzymugcymi sk zaparciami oraz nawykanaywieniowymi.
Konieczne s dalsze badania, aby z ¢ksz doz pewndci okreli¢ ryzyko dziatania
karcynogennego.

Alona przyladkowa
Nie ma obecnie nowych, systematycznych lhgolaedklinicznych nad aloesem lub wytwarzanymi

na jego bazie preparatami.



Nie stwierdzono dziatania teratogennego ani toksgge dziatania na ptdd u szczuréw po podaniu
doustnie [daotadkowo] wychgu z aloesu w dawce do 1000 mg/kg ani po podarginyalA w

dawce do 200 mg/kg.

Niektére badania in vitro wykazaly istnienie genatygcznego (mutagennego) dziatania aloe-
emodyny. Dodatnie wyniki otrzymano wstée Amesa ze szczepami Salmonella typhimurium
TA1537, TA1538, TA98 i TA1978. W feie HPRT nie uzyskano powtarzalnych indukcji mutacj

jednak doszto do indukcji nieplanowej syntezy DNéngcheduled DNA synthesis; UDS] oraz

transformacji komérkowe;j.

Nie wykazano mutagennego dziatania aloe-emodynyadabiach in vivo (test mikrgflerek na
komorkach szpiku kostnego myszy NMRI; test aberraifjomosomowej na komérkach szpiku

kostnego szczuréw rasy Wistar; test mouse-spot [R2BA NMRI]).

Nie stwierdzono specyficznej toksycZobu myszy, ktérym podawano doustnie wagciz aloesu w
dawce do 50 mg/kg/debprzez 12 tygodni, ani teu myszy, ktéorym podawano doustnie atoim
dawce do 60 mg/kg/delprzez 20 tygodni.

Kolejne badania nad emodympodawan szczurom i myszom obojga pici nie wykazaly istiden
dziatania kancerogennego tego gxkiu u samcéw szczurdw i samic myszy, natomiast kiyaia

samic szczuréw i samcéw myszy byly niejednoznaczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna (E 460 (i)) z krzemu digakiem koloidalnym (E 551), laktoza,
kroskarmeloza sodowa(E 466), sacharoza, talk (B);S8arynian magnezu (E 470b), powidon (E
1201), guma arabska (E 414), czemkeszenilowa (E 124), mieszanina wosku pszczelego
biatego E 901 i wosku Carnauba E 903

6.2. Niezgodnsxi farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono.
6.3. Okres trwatcsci
3 lata
6.4. Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywéa w temperaturze nie wgzej ng 25°C.
6.5. Rodzaj i zawart@é¢é pojemnika
2 blistry po 10 tabletek drawanych w tekturowym pudetku.
6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Lek przyjmowadoustnie Efekt przeczyszczagy wystpuje po uptywie 8 do 12



godzin po podaniu leku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Poznaskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.
61-896 Pozma ul. Towarowa 47-51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
pozwolenie nr R/0063

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA JEGO PRZEDtU ZENIA

28.12.1965 r., przedhenie 05.11.2013 r.

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



