CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verolax, 15 mg glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B, tabletki
powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 30,1 -33,5 mg suchego standaryzowanego wyciagu z liSci senesu
(Sennae folii extractum siccum) (35-45:1), co odpowiada 15 mg glikozydéw hydroksyantracenowych,
w przeliczeniu na sennozyd B.

Ekstrahent: metanol 60 % V/V.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza, glukoza.
Jedna tabletka powlekana zawiera 320,10 mg laktozy jednowodnej i 0,335 — 3,350 mg suchego syropu
glukozowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Okragte, lekko wypukte tabletki, koloru brazowego.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek Verolax zaleca si¢ w:
- okazjonalnym zaparciu, ktore jest wynikiem zmiany otoczenia, jedzenia lub stresu.

Lek Verolax to lek pochodzenia roslinnego, ktory stosuje si¢ wtedy, kiedy nie udaje si¢ wyeliminowaé
zaparcia poprzez zmiang¢ diety oraz przy pomocy blonnikowych lekow przeczyszczajacych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Maksymalna dobowa dawka glikozydéw hydroksyantracenowych wynosi 30 mg, co odpowiada dwoém
tabletkom.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Doro$li i mtodziez w wieku od 12 lat, powinni zazywaé od 1 do 2 tabletek na dobg.

Optymalna dawka, to taka dawka, ktéra pozwala na wydalanie migkkiego katu. Zwykle wystarczy
stosowac produkt do 2-3 razy w tygodniu.

Dzieci
Leku Verolax nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposdb podania
Podanie doustne



Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac ptynem po wieczornym positku, przed udaniem si¢ na
spoczynek. Zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynéw podczas stosowania leku.

Czas stosowania

Pacjenci mogg zazywac lek bez porady u lekarza tylko przez krotki okres czasu, maksymalnie przez
1 do 2 tygodni.

Jesli objawy utrzymujg si¢ w czasie stosowania produktu, nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w

punkcie 6.1.

Leku Verolax nie moga zazywac pacjenci:

- zniedrozno$cig lub zwezeniem jelit,

- atonia jelit;

- zostrymi lub przewlektymi stanami zapalnymi jelit (zapalenie wyrostka robaczkowego, choroba
Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego),

- zbodlami brzucha o nieznanej etiologii

- w cigzkim stanie odwodnienia organizmu i utrata elektrolitow.

Leku Verolax nie wolno podawa¢ dzieciom W wieku ponizej 12 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skuteczna dawka leku przeczyszczajacego moze by¢ u poszczegodlnych osob rozna.
Leczenie nalezy zawsze rozpoczyna¢ od najmniejszej dawki (1 tabletka). Biegunka jest objawem
przedawkowania. W razie jej wystgpienia, nalezy zmniejszy¢ dawke.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odcinka QT, $rodki moczopgdne, glikokortykosteroidy lub preparaty z korzenia lukrecji powinny
zasiegnac¢ opinii lekarza przed zastosowaniem produktu.

Podobnie jak inne leki przeczyszczajace, produkt nie powinien by¢ stosowany bez konsultacji
lekarskiej przez pacjentow, u ktdrych wystepuja objawy niedroznosci jelit, takie jak zaleganie stolca,
ostre lub przewlekle dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, np. brak wiatréw, bol brzucha, nudnosci,
wymioty. Przed zastosowaniem nalezy zawsze wykluczy¢ przyczyng organiczng zaparc.

Lek Verolax jest przeznaczony do tagodzenia dolegliwosci w krotkotrwatym zaparciu (7-14 dni),
ktorego nie udaje wyeliminowac poprzez zmiang diety lub przy pomocy preparatow btonnikowych.
Dhuzsze stosowanie leku moze spowodowac ostabienie perystaltyki jelit, zaburzenia rbwnowagi
elektrolitowej w organizmie oraz przebarwiania blony sluzowej jelita grubego i pogorszenie
dolegliwosci zwigzanych z zaparciem. Lek Verolax nie jest odpowiednim $rodkiem do stosowania w
celach odchudzajacych.

Jesli konieczne jest czgste/codzienne zazywanie lekow przeczyszczajacych, nalezy zawsze zbadaé
ewentualne przyczyny zaparcia.

Naduzywanie §rodkow przeczyszczajacych, z biegunka i nastgpowa utrata wody i elektrolitoéw, moze
prowadzi¢ do uzaleznienia z koniecznosciag zazywania coraz wigkszych dawek. Moze takze prowadzi¢
do zaburzenia r6wnowagi wodno-elektrolitowej w organizmie (przede wszystkim do hipokaliemii)
oraz do atonii jelit.

W przypadku przewlektego stosowania antrachinonowych lekéw przeczyszczajacych mozliwe jest
zabarwienie jelita grubego (Psudomelanosis coli), ktore jest odwracalne i ustgpuje po zaprzestaniu
stosowania tych lekow.



W przypadku zaparcia zaleca si¢ spozywanie pokarmow bogatych w btonnik, picie wystarczajacej
ilosci pltynow i wzmozong aktywno$¢ ruchowa. Stosowanie lekéw przeczyszczajacych nie moze
zastepowac zmiany diety.

Stosowanie preparatow zawierajacych glikozydy hydroksyantracenowe przez pacjentow z
nietrzymaniem kalu wymaga czestszego zmieniania pieluchy celem unikniecia przedtuzonego
kontaktu katu ze skora.

Nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw cierpigcych na niewydolno$¢ nerek ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zaburzen réwnowagi elektrolitowe;.

W przypadku cukrzycy, nalezy bra¢ pod uwage, ze kazda tabletka powlekana zawiera 0,32 g laktozy
oraz glukoze.

Lek Verolax zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przewlekte stosowanie §rodkdéw przeczyszczajacych lub ich naduzywanie moze powodowac
zwigkszenie wydalania potasu (hipokaliemia).

W przypadku przewlektego stosowania mozliwe jest obnizenie poziomu elektrolitow we krwi,
zwlaszcza potasu. Straty potasu moga spowodowac nasilenie dziatania glikozydow nasercowych a
takze wptywac na dziatanie lekow antyarytmicznych, lekow wywotujacych odwrocenie rytmu
zatokowego (np. chinidyny) oraz lekéw powodujacych wydtuzenie odcinka QT.

Jednoczesne stosowanie produktu z lekami powodujgcymi utrat¢ sodu lub potasu (np. leki
moczopedne, glikokortykosteroidy lub preparaty z korzenia lukrecji) moze prowadzi¢ do wystapienia
zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania wyciggu z senesu podczas cigzy, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania leku Verolax w tym okresie.

Karmienie piersig

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania wyciggu z senesu w okresie karmienia piersia,
dlatego tez nie zaleca sie stosowania leku Verolax w tym okresie. Czynne metabolity antrachinonow
przenikaja do mleka kobiecego, jednakze, jesli lek jest stosowany w zalecanych dawkach, ich stezenia
w mleku sg zbyt male, by dziataty one przeczyszczajaco u dzieci karmionych piersia.

Wplyw na ptodnosé

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3) jednak przyjmowanie
leku Verolax bez konsultacji z lekarzem nie jest zalecane.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak doniesien o wptywie leku Verolax na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moggce wystgpi¢ podczas stosowania amiodaronu zostaly zaklasyfikowane do
nastepujacych grup (MedDRA), zgodnie z czgstoscig wystgpowania:

- bardzo czgsto (> 1/10),
- czesto (> 1/100 do <1/10),



- niezbyt czgsto (= 1/1000 do <1/100),

- rzadko (> 1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W badaniach klinicznych wyciagu z senesu stwierdzano dziatania niepozadane na nastepujace uktady:

—  Zaburzenia zolgdka i jelit: rzadko zaburzenia zotadkowe, takie jak: skurcze w obrebie przewodu
pokarmowego, bol brzucha i biegunka;

—  Zaburzenia ukladu immunologicznego: bardzo rzadko reakcje alergiczne, takie jak: §wiad,
rumien, wysypka, pokrzywka.

W czasie stosowania leku moze dojs¢, z powodu wydalania metabolitow leku przez nerki, do
zabarwienia moczu na kolor czerwony lub zo6tto-bragzowy. Zabarwienie takie nie jest objawem
chorobowym i ustepuje po zakonczeniu stosowania leku.

W przypadku przewlektego zazywania lub naduzywania lekow przeczyszczajacych mozliwa jest
nadmierna utrata wody i zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej. Nadmierna utrata potasu moze
powodowac zaburzenia czynno$ci serca i oslabienie migéni, szczeg6élnie w przypadku jednoczesnego
stosowania glikozydoéw nasercowych, lekow moczopednych i kortykosteroidow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Gléwnym objawem przedawkowania jest kurczowy bol brzucha i ostra biegunka, skutkujaca utrata
wody i elektrolitow, zwlaszcza potasu i wapnia, co moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen rytmu
serca, a takze ostabienia, drzenia i bolesnych skurczow migsni. Objawy te moga ulec nasileniu
podczas jednoczesnego stosowania glikozydow nasercowych, lekow moczopednych,
glikokortykosteroidow lub preparatow z korzenia lukrecji.

Przewlekle stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze prowadzi¢ do toksycznego zapalenia
watroby.

Leczenie

Postgpowanie w przypadku przedawkowania powinno obejmowac leczenie podtrzymujace z
zastosowaniem ptynéw wysokoelektrolitowych. Nalezy monitorowac stezenie elektrolitow we krwi,
szczegblnie potasu, co jest istotne zwlaszcza w przypadku osob starszych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajgce kontaktowe, kod ATC: AO6AB.

Tabletki powlekane Verolax sg lekiem przeczyszczajagcym pochodzenia roslinnego, zawierajgcym
antrachinonowe glikozydy — sennozydy.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Tabletki Verolax dziataja przeczyszczajaco dzigki zawarto$ci antrachinonowych glikozydow —
sennozydow. Dziatanie przeczyszczajace wykazuja pochodne 1,8-dehydroksyantracenowe, ktore
powstaja w wyniku biotransformacji w jelicie grubym. Sennozydy sa p-glikozydami, ktore nie
wchtaniajg si¢ z jelita cienkiego, lecz przechodza w postaci niezmienionej do jelita grubego, gdzie
bakterie flory jelitowej przetwarzaja je w czynne metabolity — reinantrony.

Wyréznia si¢ dwa mechanizmy dzialania:

1. Stymulacja czynno$ci motorycznej jelita grubego, prowadzaca do przyspieszenia pasazu jelitowego.
2. Wplyw na procesy wydzielania obejmujacy dwa jednoczesne mechanizmy: i/ hamowanie resorpcji
wody i elektrolitow (Na+, Cl-) przez komorki nablonka jelita grubego (dziatanie antyabsorpcyjne)
oraz ii/ zmniejszenie szczelnosci potgczen migdzykomorkowych, prowadzace do wzrostu wydzielania
wody 1 elektrolitow do $wiatla jelita (dziatanie wydzielnicze).

Dziatanie przeczyszczajace nastepuje po ok. 8-12 godz. od przyjecia leku.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badan farmakokinetycznych leku Verolax nie przeprowadzono. Wedlug doniesien w piSmiennictwie
przeprowadzono badania wyizolowanych glikozydow senesu.

Po zazyciu, sennozydy przechodza w postaci niezmienionej przez goérny odcinek przewodu
pokarmowego nie wchtaniajac si¢. Dopiero w jelicie grubym, obecne tam drobnoustroje rozktadaja
wigzania glikozydowe i uwalniajg sennidyny, ktore zostajg przetworzone z udzialem bakteryjnych
reduktaz w czynne metabolity. Antron reiny jest aktywnym metabolitem o dziataniu
przeczyszczajacym. Ulega absorpcji w jelicie grubym. Do$wiadczenia na zwierzetach wykazaty, ze
przy podaniu bezposrednio do jelita slepego absorpcja antronu reiny wynosita <10%. W wyniku
kontaktu z tlenem antron reiny ulega utlenieniu do reiny i sennidyn, ktérych obecno$¢ wykrywa si¢ we
krwi, gtdwnie w postaci siarczandw i glukuronianéw. Po podaniu doustnym 3-6% metabolitow
wydalanych jest z moczem, a niektore wydalane sg z zotcig. Wigkszos¢ sennozydow (90%) wydalana
jest z kalem w postaci polimeréw (polichinonow) wraz z 2-6% niezmienionych sennozydow,
sennindyn, antronu reiny i reiny. W badaniach farmakokinetycznych u ludzi, podczas doustnego
podawania stragkow senesu (20 mg sennozydow) przez 7 dni maksymalne stezenie reiny w osoczu krwi
wynosito 100 ng/ml. Nie stwierdzono akumulacji reiny. Aktywne metabolity, np. reina, przechodza w
niewielkich ilo$ciach do mleka. Doswiadczenia na zwierzgtach wykazaly tez nieznaczne
przechodzenie reiny przez tozysko.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wigkszos¢ danych doswiadczalnych odnosi si¢ do wyciagow zawierajacych 1,4-3,5% antranoidoéw, co
odpowiada 0,9-2,3% potencjalnej zawartosci reiny, 0,05-0,15% aloe-emodyny oraz 0,001-0,006%
emodyny lub do izolowanych sktadnikow aktywnych, takich jak np. reina lub sennozydy A i B. Ostra
toksycznos$¢ strakow senesu, otrzymywanych z nich wyciggdéw oraz sennozydow byta niska przy ich
doustnym podawaniu szczurom i myszom. W badaniach, w ktorych stosowano podawanie
pozajelitowe u myszy, wyciagi wykazywaly wigksza toksycznos¢ niz oczyszczone glikozydy, co
prawdopodobnie wynika z obecnosci aglikonow. W badaniu przeprowadzonym u 90-dniowych
szczurodw straki senesu podawano w dawce 100-1500 mg/kg masy ciata. Testowany preparat zawierat
1,83% sennozydow A-D, 1,6% potencjalnej reiny, 0,11% potencjalnej aloe-emodyny oraz 0,014%
potencjalnej emodyny. We wszystkich badanych grupach stwierdzono stabo nasilong hiperplazje
nablonka jelita grubego, ktora cofata si¢ w ciggu 8 tygodni od odstawienia preparatu senesu. Zmiany
hiperplastyczne w nabtonku czesci przeltykowej zotagdka byty rowniez odwracalne. Stosowanie dawki
300 mg/kg masy ciata lub wyzszej powodowato zalezny od dawki naciek bazofiléw w kanalikach
nerkowych oraz przerost nablonka w nerkach, ale nie wptywato na ich funkcje. Zmiany te rowniez
miaty charakter odwracalny. Nagromadzanie si¢ barwnika w kanalikach powodowato brazowe
przebarwienia na powierzchni nerek. Przebarwienia te utrzymywaly sie po uptywie 8-tygodniowego
okresu odstawienia. Nie stwierdzono zadnych zmian w splocie nerwowym okreznicy.

W 104-tygodniowym badaniu podawanie szczurom obu pici preparatu ze strgkow senesu w dawce do
300 mg/kg masy ciata nie wykazato zadnego dziatania rakotworczego. Dzialania rakotworczego nie



stwierdzono tez w badaniu polegajagcym na doustnym podawaniu wyciggu ze stragkéw senesu przez 2
lata samcom i samicom szczura. Badany wyciag zawierat 40,8% antranoidow, z ktorych 35%
stanowity sennozydy, odpowiadajace 25,2% potencjalnej reiny, 2,3% potencjalnej aloe-emodyny,
0,007% potencjalnej emodyny oraz 142 ppm wolnej aloe-emodyny i 9 ppm wolnej emodyny. Kolejne
2-letnie badanie polegajace na podawaniu emodyny samcom i samicom szczura i myszy nie wykazalo
karcinogennego dziatania u samcoéw szczura i samic myszy, podczas gdy wyniki uzyskane u samic
szczuréw i samcow myszy byly niejednoznaczne.

Nie wykazano specyficznej toksycznosci sennozydow podawanych przez 4 tygodnie psom w dawce
do 500 mg/kg masy ciata oraz szczurom w dawce 100 mg/kg masy ciala.

U szczurdow i krolikow otrzymujacych doustnie sennozydy nie wykazano zadnych dziatan
teratogennych ani tez przypadkow $mierci zarodkoéw czy toksycznego dziatania na ptod. Co wigcej,
nie stwierdzono wptywu na poporodowy rozwdj mtodych szczurdéw, na zachowania zwigzane ze
stawaniem na tylnych tapach, a takze na ptodno$¢ szczurzych samic. Brakuje danych dla preparatow
ziotlowych.

W testach in vitro wykazano mutagenne dzialanie wyciagu oraz aloe-emodyny, podczas gdy testy dla
sennozydow A i B oraz reiny daty wynik negatywny. Kompleksowe badania in vivo zdefiniowanego
wyciagu ze strakow senesu okazaty si¢ negatywne.

Przedmiotem kilku badan klinicznych byto okreslenie wptywu przewlektego stosowania srodkéw
przeczyszczajacych na ryzyko wystapienia raka jelita grubego (RJG). Pewne z tych badan wskazaly na
zwiagzek pomigdzy stosowaniem Srodkdw przeczyszczajacych zawierajacych antrachinony a
zachorowalnoscig na RJG, ale w niektorych badaniach nie wykazano takiej zaleznosci. Stwierdzono
jednak zwiazek podwyzszonego ryzyko RJG z zaparciami i zwigzanymi z nimi zwyczajami
dietetycznymi. Wymagane sg dalsze badania w celu ostatecznego ustalenia wptywu stosowania
srodkow przeczyszczajacych zawierajacych antrachinony na ryzyko RJG.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glukoza ciekta suszona rozpylowo
Laktoza jednowodna

Dwutlenek krzemu koloidalny
Powidon

Glicerol

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikol propylenowy

Zelaza tlenek brazowy (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres trwaloSci



2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 30°C,
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/AI, 20 tabletek powlekanych, 2 blistry (kazdy po 10 tabletek) w
tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15954

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.09.2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.03.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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