CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENEFOL, 7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu, w przeliczeniu na sennozyd B, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 300 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), fructus i/lub Cassia
angustifolia Vahl, fructus i/lub Cassia senna L (C. acutifolia Delile) i/lub Cassia angustifolia Vahl.,
folium (liscia i owocu senesu). co odpowiada 7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu, w przeliczeniu
na sennozyd B..

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Lek roslinny do stosowania w doraznym leczeniu zapar¢.
W celu oproznienia jelit przed badaniami diagnostycznymi i zabiegami chirurgicznymi.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Maksymalna dawka dobowa: 4 tabletki.

Maksymalna dawka dobowa glikozydéw hydroksyantracenowych wynosi 30 mg, €O jest rOwnowazne
4 tabletkom.

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

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli: 2-4 tabletki przed snem. Lek nalezy popi¢ duza iloscia
wody.

Ze wzgledu na zroznicowana wrazliwos¢ osobniczg dawkowanie nalezy rozpoczaé od najmniejszej
dawki (1 tabletki), ktorg nalezy w razie potrzeby zwickszy¢ do ustalenia dawki skutecznej. Efekt
przeczyszczajacy wystepuje po okresie od 8 do 12 godzin, w przypadku jego braku nastepng dawke
preparatu przyjac po uptywie 12 godzin.

Dzieci

Produktu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania
Podanie doustne

Czas stosowania

Przyjmowanie leku do 2-3 razy w tygodniu jest zwykle wystarczajace do uzyskania efektu
terapeutycznego.

Decyzj¢ o stosowaniu przez okres dhuzszy niz 1-2 tygodnie moze podjac¢ lekarz.



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

43. Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna. Niedrozno$¢ i zwezenie jelit, atonia, zapalenie wyrostka
robaczkowego, zapalne schorzenia jelit (np. choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego),
bole brzucha niewiadomego pochodzenia, stan odwodnienia potaczony z utratg elektrolitow. Nie
nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany,
ze decyzje o stosowaniu przez okres dluzszy niz 1-2 tygodnie moze podjacé lekarz. Przyjmowanie
srodkow przeczyszczajacych w okresie dtuzszym niz zalecany, moze zaburzy¢ funkcjonowanie jelit
oraz powodowa¢ uzaleznienie.

Preparaty zawierajace glikozydy hydroksyantracenowe powinny by¢ zalecane tylko wtedy, jesli
prawidtowego wyprdznienia nie mozna osiggna¢ przez zmiane diety.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, produkty lecznicze powodujace
wydtuzenie odstepu QT, diuretyki, kortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni zasiegnaé opinii
lekarza przed rozpoczeciem stosowania preparatow zawierajacych glikozydy hydroksyantracenowe.
Podobnie jak w przypadku innych srodkow przeczyszczajacych, preparaty zawierajace glikozydy
hydroksyantracenowe nie powinny by¢ stosowane przez pacjentow z zaklinowaniem kalu oraz z
dolegliwosciami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak: bdl brzucha, nudnosci i wymioty,
chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Objawy takie moga wskazywa¢ na mozliwo$¢ wystgpienia
niedroznosci jelit (ileus).

U pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek istnieje ryzyko zaburzenia rownowagi elektrolitowej.
Stosowanie preparatow zawierajacych glikozydy hydroksyantracenowe przez pacjentow z
nietrzymaniem kalu wymaga czestszego zmieniania pieluchy celem uniknigcia przedluzonego
kontaktu katu ze skorg.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przewlekte naduzywanie preparatu moze prowadzi¢ do hipokaliemii, wowczas mozliwe jest nasilenie
dziatania rownocze$nie przyjmowanych glikozydéw nasercowych, lekow przeciwarytmicznych,
lekéw wydtuzajacych odstgp QT oraz lekow przywracajacych rytm zatokowy. Réwnoczesne
przyjmowanie preparatu z lekami wywotujacymi hipokaliemig, np. leki moczopedne, steroidy kory
nadnerczy, korzen lukrecji, moze poglebi¢ niedoboér elektrolitow.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych na temat niepozadanego lub szkodliwego wplywu preparatow z senesu na kobiety w
cigzy lub ptéd, w przypadku stosowania zalecanych dawek. Na podstawie danych do$wiadczalnych,
dotyczacych genotoksycznosci niektorych antranoidéw m.in. emodyny, aloemodyny, nie zaleca sig¢
stosowania preparatu w okresie cigzy.

Nie zaleca si¢ przyjmowania preparatOw z senesu podczas karmienia, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych przenikania metabolitow do mleka. Niewielkie ilosci aktywnych
metabolitéw (reina) przenikaja do mleka karmigcych kobiet. Nie zaobserwowano dziatania
przeczyszczajacego u niemowlat karmionych mlekiem matki.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nieznany wptyw.

4.8.  Dzialania niepozadane



U os6b nadwrazliwych na sktadniki preparatu moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe, m.in. §wiad,
pokrzywka, wysypka. Moga wystapi¢ dolegliwo$ci skurczowe i bolowe brzucha. Nalezy wowczas
zmniejszy¢ stosowane dawki. Diugotrwale przyjmowanie leku moze spowodowac ciemne zabarwienie
$luzéwki okreznicy (pseudomelanosis coli), ktore zwykle ustepuje po zakonczeniu przyjmowania
preparatu. Mozliwo$¢ zmiany zabarwienia moczu metabolitami (na kolor rézowy lub czerwono-
rézowy, zaleznie od pH), nie ma znaczenia klinicznego.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych.

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Moga wystapi¢ bole skurczowe, biegunka, z mozliwoscig odwodnienia i utraty elektrolitoéw. Nalezy
zbilansowa¢ niedobér wody i elektrolitow. Biegunka moze prowadzi¢ do utraty jonow potasu,
zaburzen kardiologicznych, ostabienia mig¢éniowego, zwlaszcza przy réwnoczesnym stosowaniu
glikozydoéw nasercowych, lekow moczopgdnych, steroidow kory nadnerczy, korzenia lukrecji. Zaleca
si¢ kontrole stezenia potasu, zwlaszcza u os6b w podesztym wieku. Dhugotrwate przedawkowanie
antranoidéw moze prowadzi¢ do zapalenia watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51.  Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przeczyszczajace, sennozydy, kod ATC: AO6AB06

Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych produktu leczniczego Senefol.

Pochodne 1,8 dihydroksyantracenu obecne w lisSciu i strgkach senesu wykazuja dziatanie
przeczyszczajace. Sennozydy nie sa wchlaniane w jelicie cienkim; przeksztalcenie sennozydow w
zwiazki czynne (antron reiny) zachodzi w jelicie grubym, z udzialem bakterii jelitowych. Mechanizm
dziatania sennozydow jest podwojny. Wplywaja na perystaltyke jelita grubego, przy$pieszajac
przemieszczanie si¢ fali perystaltycznej oraz oddziatuja na sekrecje jelitowa. Wplyw na proces
sekrecji przebiega wg dwoch wspotistniejacych mechanizméw. Zachodzi hamowanie wchianiania
wody i elektrolitow (Na*,Cl) do komorek nabtonkowych jelita (efekt antyabsorbcyjny), zwigksza sie
wyciek z polaczen Scistych oraz stymuluje wydzielanie wody i elektrolitow do $wiatta jelita
zwigkszajac zawarto$¢ ptynow i elektrolitow w jego swietle.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego Senefol.

Sennozydy nie sa wchlaniane w jelicie cienkim ani rozkladane przez enzymy trawienne.
Przeksztalcenie sennozydéw w zwigzki czynne (antron reiny) zachodzi w jelicie grubym, z udzialem
bakterii jelitowych. Aglikon wchtaniany jest w jelicie cienkim. Do$wiadczenia na zwierzgtach z
radioaktywnie znakowanym antronem reiny podawanym bezposrednio do jelita $lepego, wykazaty
absorbcje mniejsza niz 10%. W obecnosci tlenu, antron reiny utlenia si¢ do reiny i sennidyn, zwiazki
te pojawiajg si¢ we krwi, gtdéwnie w formie glukuroniandéw i siarczanow. W przypadku doustnego
podawania sennozydow, 3-6% metabolitow przechodzi do moczu, cze$¢ metabolitow przenika
rowniez do zotci. Wigkszo$¢ sennozydoéw (ok. 90%) wydalanych jest w postaci polimeréw
(polichinony) wiacznie z nieprzetrawionymi sennozydami (2-6%), sennidynami, antronem reiny i
reing. Podczas badan farmakokinetycznych na ludziach, prowadzonych z wykorzystaniem



sproszkowanych preparatow senesu (zawierajace 20 mg sennozydoéw), podawanych doustnie przez
7 dni, maksymalne zaobserwowane stezenie reiny we krwi wynosito 100 ng/mL. Nie zaobserwowano
odkladania si¢ reiny. Aktywne metabolity np. reina przechodza w matych iloSciach do mleka
karmigcych. Eksperymenty na zwierzgtach wykazaty niewielkie przenikanie reiny do tozyska.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego Senefol.

Nie prowadzono nowych, systematycznych badan przedklinicznych dotyczacych liScia senesu i jego
preparatow. Badania strgkéw senesu, mozna uznaé¢ za tozsame z badaniami dla liSci senesu, ze
wzgledu na porownywalny sktad obu substancji roslinnych. Wiekszo$¢ danych przedklinicznych
dotyczy wyciagdw ze strakow senesu, zawierajacych od 1,4% do 3,5% antranoidow (o potencjalnej
zawarto$ci @ 0,9% - 2,3% reiny, 0,05 - 0,15% aloemodyny i 0,001 - 0,006% emodyny) lub
wyizolowanych substancji czynnych np. reiny oraz sennozdéw A i B.

Toksyczno$¢ ostra u myszy i szczuréw, po doustnym podaniu strgkow senesu, w/w wyciagéw lub
sennozydow, byta niska.

Przeprowadzono 90-dniowe badania na szczurach, ktorym podawano straki senesu w dawkach od
100 mg/kg do 1500 mg/kg. Testowany preparat zawieral 1,83% sennozydow A-D, co odpowiadato
potencjalnej zawartoéci reiny na poziomie 1,6%, aloemodyny na poziomie 0,11%, emodyny na
poziomie 0,014%. We wszystkich badanych grupach zaobserwowano nieznaczng hiperplazj¢ nabtonka
jelita grubego, ktora cofneta si¢ po 8 tygodniach od zakonczenia testu. Zaobserwowana hiperplazja
nabtonka zotadka rowniez byta odwracalna. W przypadku dawek wigkszych lub réwnych 300 mg/kg,
zaleznie od dawki, zaobserwowano zwigkszenie liczby komorek zasadochtonnych w kanalikach oraz
przerost nabtonka nerek, bez wplywu na zaklocenie funkcji nerek. Zmiany te byly rowniez
odwracalne. Ciemne przebarwienie powierzchni nerek, wynikajace z nagromadzenia brazowego
kanalikowego barwnika utrzymywato si¢ po okresie wyzdrowienia, jednakze w mniejszym stopniu.
Nie zaobserwowano zmian w splocie nerwowym okre¢znicy; w badaniach nie uwzgledniono zmian na
poziomie NOEL (poziom niemozliwy do obserwacji).

W rezultacie 104 dniowych badan prowadzonych na szczurach obu pici, nie stwierdzono
karcinogennego dziatania strakow senesu, podawanych doustnie w dawce do 300 mg/kg.

Sennozydy nie wykazaty toksycznosci w przypadku badan przeprowadzonych na psach, ktéorym przez
4 tygodnie podawano dawki do 500 mg/kg oraz na szczurach, ktorym przez 6 miesiecy podawano
dawki do 100 mg/kg.

Przy doustnym podawaniu sennozydoéw szczurom i krolikom, nie zaobserowano szkodliwego wptywu
sennozydow na zycie i rozwoj ptodu (brak efektu: embrioletalnego, teratogennego, fetotoksycznego).
Nie stwierdzono takze wplywu na rozwodj miodych osobnikoéw po urodzeniu, zachowanie matek
opiekujacych si¢ nowym potomstwem oraz na plodno$¢ osobnikoéw obu pici. Brak danych na temat
rodzaju podawanego preparatu.

Wyciag oraz aloemodyna wykazaly dzialanie mutagenne, natomiast sennozydy A i B i reina daty
wynik negatywny. Porownawcze badania strgkéw senesu in-vivo daty wynik negatywny.
Przeprowadzono badania kliniczne dotyczace stosowania preparatow senesu, w charakterze srodkow
przeczyszczajacych, jako czynnika ryzyka w raku jelita grubego. Niektore badania wykazaly zwiazek
pomigdzy stosowaniem $Srodkow przeczyszczajacych zawierajacych antrachinony a wystgpowaniem
raka jelita grubego, inne badania nie potwierdzity tego. Wykazano rowniez, ze ryzyko zwigzane jest z
samym wystgpowaniem zapar¢ oraz niewlasciwymi zwyczajami zywieniowymi. Konieczne sg dalsze
badania w celu jednoznacznego okreslenia ryzyka karcinogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne



Brak danych

6.3.  Okres waznoSci

3 lata

6.4.  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze do 25°C, w miejscu niewidocznym i
niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemniki szklane, polietylenowe lub polipropylenowe zawierajace 20, 60 lub 90 tabletek.
Opakowanie bezposrednie — blister z folii PVC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.

Opakowanie zewngtrzne — tekturowe pudetko zawierajace 10 tabletek (1 blister) lub 20 tabletek (2
blistry) lub 30 tabletek (3 blistry) lub 40 tabletek (4 blistry) lub 50 tabletek (5 blistréw) lub 60 tabletek
(6 blistréw) lub 70 tabletek (7 blistrow) lub 80 tabletek (8 blistrow) lub 90 tabletek (9 blistrow) lub
100 tabletek (10 blistrow).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
83-200 Starogard Gdanski

ul. Lubichowska 176 b

tel. 058 561-20-08

fax 058 561-20-16

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4732

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.1999r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.03.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



