CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENES, 28 mg sennozydow / saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera 825 mg liscia senesu (Sennae folium) i 275 mg owocu senesu (Sennae fructus
angustifoliae).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony do krotkotrwatlej terapii zaparé.
Produkt leczniczy ro$linny stosowany tradycyjnie w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat

Zaleca si¢ przyjmowanie 1/2 lub 2/3 szklanki naparu do uzyskania efektu terapeutycznego.

1 saszetke zala¢ szklanka wrzacej wody, pozostawi¢ na 10 min. pod przykryciem, wypi¢ ciepte
wieczorem, przed snem. Dzialanie przeczyszczajace wystgpuje zwykle po uptywie 6-10 godzin od
przyjecia leku.

Drzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak dostepnych danych stosowanie leku u dzieci ponizej 12 lat nie jest zalecane.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej, ktorg stanowi szklanka naparu przygotowana

Z jednej saszetki. Produktu leczniczego nie zaleca sie stosowa¢ dtuzej niz 7 - 10 dni.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne.

Niedrozno$¢ i zwezenie jelit, stany zapalne jelita grubego (np. wrzodziejace zapalenie okrg¢znicy,
choroba Les$niewskiego-Crohna), zapalenie wyrostka robaczkowego, bole w jamie brzusznej
niewiadomego pochodzenia, stany silnego odwodnienia, utrata elektrolitow.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w przypadkach ostrych lub przewleklych, nie
zdiagnozowanych dolegliwosciach w jamie brzusznej. Dhugotrwale stosowanie moze pogorszy¢
objawy zaparcia z powodu ostabienia perystaltyki jelit. Nie zaleca si¢ stosowac produktu leczniczego
dhuzej niz 7-10 dni. Stosowa¢ tylko wowczas, gdy zmiana diety lub stosowanie srodkow tagodnie
przeczyszczajacych (pgczniejacych) nie daje pozadanych efektow. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastgpi
dziatanie przeczyszczajgce nalezy rozwazy¢ podjecie innej terapii.

Dhugotrwale stosowanie moze powodowac biatkomocz i krwiomocz oraz odktadanie pigmentow

w blonie §luzowej jelita, ktore jest nieszkodliwe i zwykle zanika po odstawieniu.

Dzieci 1 mlodziez

Ze wzgledu na brak dostepnych danych stosowanie u dzieci ponizej 12 lat nie jest zalecane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Obnizenie poziomu potasu (jako rezultat przedawkowania senesu) nasila dzialanie glikozydow
nasercowych i zmniejsza skutecznos¢ lekow antyarytmicznych. Laczne stosowanie z innymi lekami
obnizajgcymi poziom potasu — diuretykami tiazydowymi, kortykosterydami i korzeniem lukrecji moze
zaburza¢ rownowage elektrolitows.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie ciazy.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Senes nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg MedDRA
oraz czgsto$cia wystepowania: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana ( nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czgsto$¢ nieznana:

- skurcze w jamie brzusznej

- bole w jamie brzusznej

Zaburzenia mogg si¢ pojawic¢ szczegolnie u pacjentdow z nadwrazliwoscia jelita grubego.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Czesto$¢ nieznana: Zabarwienie moczu spowodowane przez metabolity antranoidow — bez znaczenia
klinicznego

- z0Mte zabarwienie moczu

- CZerwono-brazowe zabarwienie moczu

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.:+ 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, email: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania sg skurcze w jamie brzusznej i ostra biegunka powodujaca utrate wody
i elektrolitéw. Biegunka moze sta¢ si¢ przyczyna zaburzen wodno-elektrolitowych tacznie
z obnizeniem poziomu potasu, co moze powodowac zaburzenia pracy serca i migsni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: nie nadano

Mechanizm dzialania

Pochodne 1,8 dihydroksyantracenu posiadaja dziatanie przeczyszczajace. Sennozydy posiadajace
wigzanie B-glukozydowe nie sg wchtaniane w gornym odcinku przewodu pokarmowego, dopiero w
jelicie grubym sg przeksztatcane przez bakterie jelitowe w aktywny metabolit- reinoantron. Wykazuje
on dwa mechanizmy dzialania. Wplywa na perystaltyke jelita grubego przez pobudzenie splotow
nerwowych w miesniowce i zwigksza perystaltyke, co powoduje przesuwanie katu. Zmniejsza tez
wchtanianie ptynu. Zmniejsza takze sekrecje plynu przez $Sciane jelit

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zawarte w produkcie leczniczym zwigzki czynne senesu (sennozydy) nie sa wchtaniane w gornych
czesciach przewodu pokarmowego, poniewaz nie sg rozkladane przez enzymy trawienne cztowieka.
W jelicie grubym sa przeksztalcane przez bakterie w aktywny metabolit (reinoantron).

Wolne aglikony wchtaniane sa w gérnych czeséciach uktadu pokarmowego.

Metabolizm
Sennidyny jako wolne aglikony wchionigte do krwi sg przeksztalcane w glukuronidy i siarczany.

Eliminacja

Po doustnym podaniu sennozydoéw okoto 3-6% metabolitow jest wydalane z moczem, niewiele jest
wydalane z zotcig. Wigkszo$¢ sennozydow (ok. 90%) jest wydalana w kale w postaci polimerow
razem z niezmienionymi sennozydami, sennidynami, reinoantronem i reing.

W badaniach farmakokinetyki zwigzkoéw senesu u ludzi, ktorym przez 7 dni podawano sproszkowany
senes w ilosci odpowiadajacej 20 mg sennozydow, we krwi oznaczano maksymalnie 100 ng/ml reiny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos¢ w wyniku leczenia doustnego myszy i szczurdéw ekstraktem ze owocoéw senesu jak
rowniez sennozydami byta niska. Sennozydy nie wykazatly niespecyficznej toksycznosci w badaniach
na psach w dawce 500 mg/kg podawane przez 4 tygodnie i na szczurach w dawce 100 mg/kg
podawane przez 6 miesigcy. W teScie Amesa wyciag z senny, emodyna i eloeemodyna dziataly
mutagennie, natomiast sennozydy A i B oraz reina nie wplywaly mutagennie.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

12 miesigcy

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25 °C, w suchych i przewiewnych pomieszczeniach.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetki z bibuty termozgrzewalnej w tekturowym pudetku.
30 saszetek po 1,1 g.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Elanda Zaktad Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych Negril Beta Spétka z ograniczona

odpowiedzialno$cig Sp. j.

97-340 Rozprza, ul. Sportowa 9

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3726

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05 lipiec 1995 r. i 25 sierpien 2010 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2018



