CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tabulettae laxantes, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera: Cortex Frangulae (kora kruszyny) 60,00 mg
Aloe (aloes) 90,00 mg
Fructus Carvi (owoc kminku) 27,00 mg

Radix Althaeae (korzen prawoslazu) 40,00 mg

Substancja pomocnicza: sacharoza 83 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
1 tabletka zawiera 19,8 — 24,2 mg antrapochodnych w przeliczeniu na zwigzki antrapochodne.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Kroétkotrwate leczenie zapar¢.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Maksymalna dawka dobowa glikozydoéw hydroksyantracenowych wynosi 30 mg, co odpowiada 1 —
1,5 tabletki.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat, dorosli oraz osoby w podesztym wieku:

Doustnie, zwykle 1 tabletke, jednorazowo, najlepiej przed snem.

Zazwyczaj wystarcza stosowanie produktu Tabulettae laxantes 2 — 3 razy na tydzien.

Nalezy stosowac najmniejsza dawke skuteczng (pozwalajaca na oddanie prawidtowo uformowanego
stolca).

Dzieci w wieku poniZej 12 lat:
Preparat jest przeciwwskazany w tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.3).

Czas trwania leczenia:

Bez nadzoru lekarza produktu Tabulettae laxantes nie nalezy stosowac dtuzej, niz przez 1 — 2 tygodni.
Jesli w trakcie stosowania preparatu dolegliwosci pacjenta utrzymuja si¢, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zapozna¢ si¢ rdwniez z punktem 4.4,

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.

Niedroznos¢, zwezenie lub atonia jelit, ostre choroby zapalne jelit (m. in. choroba Crohna,
wrzodziejgce zapalenie okreznicy, zapalenie wyrostka robaczkowego), bole brzucha o nieznanej
przyczynie, zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;j.

Dzieci ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwale (powyzej 1-2 tygodni) stosowanie preparatu powinno si¢ odbywac pod nadzorem lekarza,
gdyz przewlekte stosowanie lekow przeczyszczajacych moze prowadzi¢ do ostabienia naturalnych
mechanizméw regulujacych wyproznienie i niemoznosci wyproznienia si¢ bez ich stosowania.

W konsekwencji dtugotrwate stosowanie produktu moze spowodowac koniecznos¢ zwigkszenia dawki
produktu przeczyszczajacego, atoni¢ okrgznicy z uposledzeniem funkcji i nasilenie zapar¢.



Jak wszystkie $rodki przeczyszczajace produkt nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow
cierpiacych z powodu zaklinowania stolca, niezdiagnozowanych, ostrych lub uporczywych
dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, np. bolow brzucha, nudnosci, wymiotow, chyba ze
lekarz zleci inaczej. Objawy te moga by¢ oznaka potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit.
Produkty zawierajace antrapochodne powinny by¢ stosowane tylko wowczas jesli efekt terapeutyczny
nie moze by¢ osiagniety poprzez zmiang diety lub stosowanie srodkéw powodujacych zmigkczenie
stolca.

Produkt Tabulettae laxantes zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparat stosowany dlugotrwale moze powodowa¢ zmniejszenie stezenia potasu w 0S0CzU

i w zwiazku z tym nasila¢ dziatania glikozydow nasercowych oraz zaburzaé¢ dziatanie lekow
przeciwarytmicznych, szczeg6élnie wowczas, gdy stosowane sa jednoczesnie tiazydy moczopedne,
glikokortykosteroidy lub korzen lukrecji. Dlatego stosujac te leki jednocze$nie nalezy zachowac
0Stroznos¢.

4.6. Ciaza i laktacja

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i ptodu, przebieg
porodu i rozwoj pourodzeniowy sa niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest
Znane.

Produktu Tabulettae laxantes nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Niektore aktywne metabolity preparatu wydzielane sa z mlekiem kobiecym, dlatego nie zaleca si¢
stosowania preparatu u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzgdzen

mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Nadwrazliwo$¢ na kore kruszyny lub inny sktadnik leku.

Zaburzenia zotadka i jelit: w pojedynczych przypadkach obserwuje si¢ kurczowe béle brzucha
(ustepuja po odstawieniu preparatu) i biegunke, ktora swiadczy o zastosowaniu zbyt wysokiej dawki
produktu dla danego pacjenta.

Badania diagnostyczne: podczas przewlektego stosowania mogg rowniez wystgpi¢: zaburzenia
rownowagi kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (przede wszystkim niedobor potasu) —
czestos¢ nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Niedobor
potasu w konsekwencji moze spowodowaé zaburzenia rytmu serca i ostabienie sity migsni,
szczegolnie jesli pacjent rownoczesnie stosuje glikozydy nasercowe, diuretyki, adrenokortykosteroidy
lub korzen lukrec;ji.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zabarwienie moczu na czerwono-bragzowo — czestos¢ nie znana
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Przy dugotrwalym stosowaniu (ponad 2 tygodnie) moga wystapi¢ odwracalne zmiany pigmentacyjne
w btonie §luzowej jelita grubego (Pseudomelanosis coli), a takze biatkomocz lub krwiomocz.

4.9. Przedawkowanie
Gléwnymi objawami przedawkowania sg nagly bol brzucha i ostra biegunka, ktéra prowadzi do
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej organizmu (przede wszystkim
niedoboru potasu).
Postgpowanie w przypadku przedawkowania obejmuje:

- uzupehianie niedoboru plynow i elektrolitow, szczeg6lnie potasu,

- monitorowanie stanu pacjenta (monitorowanie poziomu potasu),



- leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przeczyszczajace, polaczenia; kod ATC: AOGAB.

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenowe zawarte w alonie i korze kruszyny dziataja przeczyszczajaco,
gléwnie poprzez hamowanie skurczow stacjonarnych i pobudzanie ruchéw propulsyjnych w obregbie
okreznicy. Ich dziatanie powoduje przyspieszenie pasazu jelitowego, a dzieki temu rowniez
zmniejszenie resorpcji wody z jelit. Ponadto zwiazki te zwiekszaja w sposob czynny wydzielanie do
$wiatla jelita chlorkow, a wraz z nimi rowniez wody i elektrolitow.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kora kruszyny:

Po podaniu doustnym B-glikozydy nie sg trawione przez enzymy przewodu pokarmowego i tylko

w niewielkim stopniu wchtaniane sg w obrebie jelita cienkiego. W jelicie grubym metabolizowane sa
przez bakterie do czynnego metabolitu: emodyno-9-antronu. Z przewodu pokarmowego wchianiane
sg glownie antrachinonowe aglikony, ktore nastgpnie metabolizowane sg do odpowiednich
glukuronidow i pochodnych siarczanowych. U ludzi, po podaniu doustnym wyciagu z kory kruszyny
w moczu stwierdza si¢ reing, emodyne oraz §ladowe ilo$ci chryzofanolu.

Aloes

Aloinozydy, aloiny i hydroksyaloiny przechodza do jelita grubego, gdzie metabolizowane sg przez
enzymy bakteryjne do czynnych zwigzkow antronowych - gtownie aloe-emodyno-9-antronu.

Nie wiadomo, jaka ilo$¢ aloe-emodyno-9-antronu wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jednak w
przypadku senesu badania przeprowadzone na zwierzgtach z uzyciem znakowanego izotopowo
reino-antronu podawanego bezposrednio do katnicy wykazaty, ze tylko niewielka czg$¢ tego zwigzku
(mniej niz 10%) jest wchianiana.

Ogolnoustrojowy metabolizm wolnych antranoidow zalezny jest od budowy ich pier$cienia.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze w przypadku aloeemodyny co najmniej 20-25% dawki
doustnej ulega wchtonigciu. Dostepnos¢ biologiczna aloeemodyny jest znacznie mniejsza, niz jej
wchtanianie, poniewaz jest ona szybko utleniana do reiny i nieznanego metabolitu, lub jest sprzggana.

Po podaniu innych antranoidéw czynne metabolity, takie jak reina, w niewielkich ilosciach
przechodza do mleka kobiecego.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze reina w niewielkim stopniu przechodzi przez barier¢
tozyskowa.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest odpowiednich badan przedklinicznych dotyczacych produktu Tabulettae laxantes.

W badaniach przeprowadzonych u szczuréw nie zaobserwowano dziatania teratogennego ani
fetotoksycznego zarowno po doustnym podawaniu wyciag z aloesu (do 1000 mg/kg mc.), jak i aloiny
A (do 200 mg/kg mc.).

W niektorych badaniach in vitro stwierdzono genotoksyczne dziatanie aloeemodyny. Dodatnie wyniki
uzyskano w testach Amesa przeprowadzonych z uzyciem szczepow TA1537, TA1538, TA98

i TA1978 Salmonella typhimurium. W te$cie na HPRT nie uzyskano indukcji mutacji, natomiast
stwierdzono indukcj¢ nieplanowanych syntez DNA (UDS) oraz transformacji komorek.

W badaniach in vivo (test mikrojadrowy z uzyciem komorek szpiku kostnego myszy NMRI, test
aberracji chromosomowych z uzyciem komorek szpiku kostnego szczuréw Wistar, test plamkowy
[DBA/2J x NMRI]) nie stwierdzono, by aloeemodyna dziatata mutagennie.

W badaniach przeprowadzonych u myszy nie obserwowano dziatania toksycznego zaréwno po
doustnym podawaniu wyciggu z aloesu w dawce do 50 mg/kg mc. przez 12 dni, jak i doustnym
podawaniu aloiny w dawce do 60 mg/kg mc. przez 20 tygodni.

W tescie Amesa stabe wlasciwosci mutagenne wykazywaty chryzofanol i fiscjon. Natomiast w tescie
mutacji V79-HGPRT i w tescie UDS obie te substancje nie dziataly mutagennie.



Emodyna dzialala silnie mutagennie w tescie mutacji V79-HGPRT. W tescie UDS byta silnym
induktorem nieplanowanych syntez DNA w pierwotnych hepatocytach.

Emodyna i frangulina w sposob zalezny od dawki zwigkszaty czgstos¢ mutacji oraz indukowatly
naprawe DNA w tescie Amesa oraz w tescie naprawy DNA pierwotnych hepatocytow szczura.
Jednak w badaniach in vitro senesu, ktory rowniez zawiera antrapochodne, (test aberracji
chromosomowych, test plamkowy, test UDS in vitro/in vivo) nie stwierdzono, by powodowat on
wystapienia jakichkolwiek efektow genetycznych.

W trwajacych 2 lata badaniach przeprowadzonych na samcach i samicach myszy i szczuréw ktorym
podawano emodyne¢ nie stwierdzono dziatania rakotworczego tej substancji u samcoOw szczura oraz
samic myszy (wyniki uzyskane u samic szczura i samcOw myszy byly niejednoznaczne).

W badaniach klinicznych analizowano, czy stosowanie srodkow przeczyszczajacych stanowi czynnik
ryzyka raka jelita grubego. Wyniki niektérych z nich wskazuja, ze stosowanie §rodkow
przeczyszczajacych zawierajacych antrachinony jest zwigzane ze zwickszonym ryzykiem wystapienia
raka jelita grubego, natomiast wyniki innych wskazuja, ze nie ma takiego zwigzku. Co wiecej,
wystepowanie takiego zwigzku stwierdzono roéwniez dla samych zapar¢ oraz lezacych u ich podtoza
nawykow zywieniowych, w zwiazku z czym, dla ostatecznej oceny ryzyka zwigzanego

z potencjalnym dziataniem rakotworczym srodkoéw przeczyszczajacych, konieczne jest
przeprowadzenie dalszych badan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza (83,00 mg).

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci
3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tabletki pakuje si¢ po 20 sztuk w blistry z folii AI/PVC. W kartoniku jednostkowym z nadrukiem
umieszcza si¢ 1 blister wraz z ulotkg informacyjna.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0752

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

4.03.1974r.

23.03.1999 .

08.12.2008 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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