CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENALAX EXTRA, 17 mg sumy sennozydow, tabletki pekéne

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera sennozydy wapnid@adfi sennosidest0 %.
Suma sennozyddow w przeliczeniu na takietk’ mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: lak aliowiy z6tcieni pomaraczowe (E110), lak
aluminiowyzétcieni chinolinowej (E104).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Tabletki barwy pomareczowej, obustronnie wypukte, o powierzchni gtadkjeginolitej, bez uszkodaeg
zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaparcia o charakterze czyromwym.
Produkt jest wskazany w leczeniu damgm.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci poniej 12 lat:
Senalax Extra jest przeciwwskazany do stosowadzaci w wieku poniej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Dorosli i mtodziez powyej 12 lat:
1 tabletka na noc. Zazwyczaj produkt stosuje2gilo 3 razy na tydzieprzez 1 do 2 tygodni. Stosowanie
produktu dhiej niz przez 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.

Nie naley przekraczé& maksymalnej dawki dobowej 30 mg azkow hydroksyantracenowych, dlatego
nie naley stosowa dawki wiekszej ni zalecana - 1 tabletka na @ob

Dzialanie przeczyszczgje wystpuje po uptywie 8 do 12 godzin od pragija produktu (patrz punkt 5.1).

Sposoéb podawania
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Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1,

- niedranaé¢ lub zwezenie jelit, atonia jelit,

- choroby zapalne jelit (np. choroba Crohna, wrigjdee zapalenie jelita grubego),

- zapalenie wyrostka robaczkowego,

- bdle brzucha o nieznanej etiologii,

- zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej,

- dzieci w wieku poriej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzgenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie produktu digj niz przez 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.

Osoby przyjmujce glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmicznej [mdwodupce wydhzenie odcinka
QT, srodki moczopdne, glikokortykosteroidy lub preparaty z korzelnigrecji powinny zasigna¢ opinii
lekarza przed zastosowaniem produktu.

Podobnie jak inne leki przeczyszcaag, produkt nie powinien bystosowany bez konsultacji lekarskiej
przez pacjentow, u ktérych wygiuja objawy niedranosci jelit, takie jak zaleganie stolca, ostre lub
przewlekte dolegliwéci zotadkowo-jelitowe, np. brak wiatréw, bol brzucha, noglri, wymioty. Przed
zastosowaniem nalg zawsze wykluczy przyczyre organiczi zapaé.

Nalezy unikat przewlektego przyjmowania lekdéw przeczyszgeggh.

Nalezy ostraznie stosowé u pacjentéw cierptych na niewydoln& nerek ze wzgidu na ryzyko
wystapienia zaburzerownowagi elektrolitowe;.

Przewlekie stosowanie e pogorszy objawy zaparcia z powodu ostabienia perystaltgki,ja take
prowadzé do uzaleénienia odsrodkoéw przeczyszczagych.

Produkt mana stosowatylko wéwczas, gdy zmiana diety lub stosowain@kow tagodnie
przeczyszczagych (np. gczniepcych) nie daty pgadanych efektéw.

Produkt leczniczy zawiera lak aluminiougtcieni pomaraczowej (E110) i lak aluminiowydltcieni
chinolinowej (E104), ktére magpowodowa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skrécony czas paga jelitowego maée ograniczy wchianianie réwnoczZaie stosowanych lekéw, w tym
lekéw antykoncepcyjnych.

W czasie diugotrwatego stosowaniazaavystpic¢ hipokaliemia, w wyniku czego me dop¢ do
nasilenia dziat&aniepazadanych ze strony glikozydéw nasercowych, lekéw gikzarytmicznych (np.
chinidyny), oraz lekow powodggych wydhzenie odcinka QT.

Jednoczesne stosowanie produktu z lekami powowaii utrat sodu lub potasu (np. leki moczaime,
glikokortykosteroidy lub produkty z korzenia lukj@enoze prowadzi do wystpienia zaburze
réwnowagi elektrolitowe;.
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4.6 Wplyw na plodnaé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Ze wzgkdu na brak dostatecznych badaosowanie produktu w okresiey nie jest zalecane.

Karmienie piersi

Stosowanie w okresie karmienia pigrsie jest zalecane ze wzdlu na brak dostatecznych danych
dotyczicych przenikania substancji czynnych produktu dekalkobiet. Niewielkie iléci aktywnych
metabolitéw sennozyddéw (reina) przenikdp mleka kobiet karmcych, jednak nie obserwowano efektu
przeczyszczagego u dzieci karmionych pietigbrzez matki przyjmuajce przetwory senesu.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Senalax Extra nie ma wptywu na zdalagrowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrdiwosci, takie jakswiad, pokrzywka, wysypka.
Moze wystpi¢ bél o charakterze kurczowym w gbie jamy brzusznej, a ta& pojawt sie ptynny stolec.
Powyzsze objawy mogrowniez wskazywa na przedawkowanie produktu.

Przewlekie stosowanie leku, geprowadzi do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, j@kniez
skutkowa albuminury i hematura. Ponadto, w wyniku przewlekiego stosowaniazenarystpié¢
nadmierna pigmentacfuzowki jelita pseudomelanosis chliktéra zwykle ustpuje po zaprzestaniu
stosowania produktu. Me tez pojawi sie - nieznaczca klinicznie - zmiana zabarwienia moczéite
lub czerwono-hbyzowe (zalene od pH).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigalaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéceylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepgane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dzialan Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Mextygch i
Produktéw Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov

Dziatania nieppadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Gtownym objawem przedawkowania jest kurczowy bélioha i ostra biegunka, skutkof utrag wody i
elektrolitow, zwtaszcza potasu i wapnia, cozmprowada do wystpienia zaburz&érytmu serca, a ték
ostabienia, drenia i bolesnych skurczéw &sni. Objawy te mog ulec nasileniu podczas jednoczesnego
stosowania glikozydéw nasercowych, lekéw moezmych, glikokortykosteroidow lub preparatéw z
korzenia lukrecji.

Przewlekie stosowanie dawekekszych nk zalecane miee prowadzi do toksycznego zapaleniatnoby.

Postpowanie w przypadku przedawkowania powinno obejnédeezenie podtrzymuge z

zastosowaniem ptynéw wysokoelektrolitowych. Nglenonitorowa stzenie elektrolitow we krwi,
szczegolnie potasu, co jest istotne zwlaszcza yppidku 0s6b starszych.
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5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszgzgjsennozydy
Kod ATC: AO6ABO6

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu wykaalgiatanie przeczyszczaie.

Substancje czynne produktu leczniczego - sennoif3xBrglikozydy) ulegaj przeksztalceniu przez

bakterie stanowte flork jelita grubego do aktywnych metabolitow (reinoantiw).

Istnieja dwa r&ne mechanizmy dziatania sennozydow:

1. wplyw na czynné motoryczn jelita grubego poprzez hamowanie pompy/Kaoraz kanatow
chlorkowych w btonigluzowej okgznicy, co prowadzi do przyspieszenia pasgelitowego i -
wskutek skréconego czasu kontaktu - powoduje zrsragjie resorpcji ptynow;

2. wptyw na procesy wydzielania (stymulacja wydzietedhiizu i chlorkéw), co prowadzi do
wzmazonego wydzielania ptynéw dawiatta jelita.

Mechanizm pobudzenia motoryki jelita zwany jest rownig z bezpérednim dziataniem déamiacym na

neurony okgznicy.

Defekacja zachodzi po ok. 8-12 godzinach, co wymikaasu przesuwanigsresci pokarmowej w jelicie

i przebiegu metabolizmu leku do uzyskania sktadwikétywnych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sennozydy niesswchianiane w jelicie cienkim, ani nig sozkladane przez enzymy trawienne jelita.
Bakterie stanowice flore jelita grubego przeksztalgagennozydy do aktywnych metabolitow
(reinoantronéw). Z dawviadczeé na zwierztach wynikaze zwhzki te ulegai wchianianiu w mniej ri
10 %. Reinoantrony w kontakcie z tlenem ulagdjenieniu do reiny i sennidyn. Substancjeate s
wykrywane we krwi, gtéwnie w patzeniu z kwasem glukuronowym i siarkowym.

Po podaniu doustnym sennozydow, okoto 3-6 % meitélojest wydalanych z moczem, niewielkasito
jest wydalana wraz zicia. Okoto 90% podanych sennozydow jest wydalanychterk w postaci
polimerdow (polichinonéw), 2-6% jest wydalanych zdda w postaci niezmienionej, sennidyn,
reinoantronu i reiny.

W badaniach farmakokinetycznych u ludzi, po podamiaielokrotnych przez okres 7 dni preparatu
zawierajcego 20 mg sennozydoéw, maksymalrgestie reiny we krwi wynosito 100 ng/ml. Nie
obserwowano kumulacji tego zyzku.

Aktywne metabolity (np. reina) w niewielkim stoprpwzenikag do mleka matek karmpiych. Badania na
zwierztach wykazalyze reina w niewielkim stopniu przenika przezysko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Sktadniki owocow senesu wykazujiska toksyczndé¢ ostr, podosts i przewlekh. W badaniach na
zwierztach nie stwierdzono dziatania embriotoksycznegi@atbgennego, mutagennego ani
karcinogennego. Obserwowane zmiany hiperplastyszbniesluzowej przewodu pokarmowego
zwierzt laboratoryjnych oraz zmiany w nabtonku kanalikdgrkowych byly odwracalne po zatazeniu
ekspozycji na nawet da dawki sennozydow. Nie stwierdzono uszkagtzsgo wptywu sennozyddéw na
sploty nerwowe btongluzowej jelita grubego. Po podaniu agkoéw wyizolowanych z senesu nie
zaobserwowano ich wptywu na ptodia reprodukcg zwierzit dorostych oraz na dalszy rozwoj ich
potomstwa.
W kilku badaniach klinicznych oceniano stosowael@lwv przeczyszczajych jako czynnika ryzyka raka
jelita grubego. Niektére z tych badeykazaty zwgkszenie ryzyka u oséb stoscych leki zawierajce
pochodne antrachinowe, ale inne badania tej reféejpotwierdzity. Wykazano natomiast zzek
wigkszego ryzyka wysgpienia raka jelita grubego z samymi zaparciami araektorymi nawykami
zywieniowymi. Niezlgdne g dalsze badania w celu wyjdenia tych zalencsci.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

celuloza mikrokrystaliczna, krzemowana:
celuloza mikrokrystaliczna
krzemionka koloidalna bezwodna

wapnia wodorofosforan dwuwodny

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

krzemionka koloidalna bezwodna

magnezu stearynian

OtoczkaOpadry 1l 85F23368 Orange

alkohol poliwinylowy (czsciowo zhydrolizowany)

makrogol (PEG MW 3350)

talk

lak aluminiowyzotcieni pomaraczowej (E110)

tytanu dwutlenek (E171)

lak aluminiowyzotcieni chinolinowej (E104)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze penps’C.
Produkt leczniczy nals przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5. Rodzajizawartos¢é opakowania

1 lub 2 blistry PVC/PVDC/Aluminium po 15 tableteplekanych, umieszczone w pudetku tekturowym,
wraz z ulotl dla pacjenta.

6.6. Szczegodlngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20087

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 14.05.2012 r.

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