Charakterystyka Produktu Leczniczego

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Red Senes Tea

Sennae foliolum

ziota do zaparzania w saszetkach, 20 mg glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na
sennozyd B/saszetke

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna

1 saszetka zawiera 800 miligramow liscia senesu (Sennae foliolum) o zawartosci 17-23 miligraméw

glikozydoéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B.

Substancja pomocnicza, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do krotkotrwatego stosowania w doraznym leczeniu zaparc.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doroéli i mtodziez powyzej 12 roku zycia

Stosowac jeden raz dziennie, dwa do trzech razy w tygodniu. Stosowanie dtuzsze niz 1-2 tygodni
wylacznie pod kontrolg lekarza.

Dzieci ponizej 12 roku zycia
Produktu leczniczego Red Senes Tea nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Sposéb podawania

Stosowac¢ doraznie, doustnie. 1 saszetke zala¢ szklankg wrzacej wody i pozostawi¢ pod przykryciem
na 10 min. Napar wypi¢ przed snem. Pi¢ zawsze §wiezo przygotowany napar.

Dziatanie przeczyszczajace wystepuje zwykle po 8-12 h.

Prawidlowa dawka indywidualna to najnizsza dawka konieczna do uzyskania migkkiego stolca.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Zwezenie i niedroznos¢ jelit, atonia jelit (zastdj jelit), zapalenie wyrostka robaczkowego, stany
zapalne okreznicy (choroba Crohn’a, wrzodziejace zapalenie okreznicy), bol w jamie brzusznej
niewiadomego pochodzenia, stany odwodnienia z towarzyszaca utratg elektrolitow.

Nie nalezy stosowa¢ u dzieci ponizej 12 roku zycia.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, produkty lecznicze powodujace
wydtuzenie odcinka QT, leki moczopedne, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem lisci senesu.

Jak wszystkie srodki przeczyszczajace, liScie senesu nie powinny by¢ stosowane bez konsultacji

z lekarzem w przypadku cigezkich zapar¢ powodujacych powstawanie ,.kamieni katowych” oraz

w przypadkach niezdiagnozowanych ostrych lub przewlektych schorzen zotadkowo-jelitowych, np.
bol w jamie brzusznej nudnos$ci, wymioty, z uwagi na to, iz wymienione objawy moga by¢ oznakami
potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit.

W sytuacji, kiedy konieczne jest stosowanie Srodkow przeczyszczajacych codziennie, nalezy zbadaé
przyczyne zapar¢. Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania §rodkéw przeczyszczajacych.
Stosowanie srodkow przeczyszczajacych o dziataniu pobudzajacym perystaltyke przez dluzszy czas
niz zalecany moze prowadzi¢ do zaburzen funkc;ji jelit oraz uzaleznienia od srodkow
przeczyszczajacych.

Produkty lecznicze z liSciem senesu powinny by¢ stosowane tylko w sytuacji kiedy nie jest mozliwe
osiagnigcie efektu terapeutycznego za pomoca diety lub produktow zwigkszajacych objetos¢ masy
katowe;j.

Jesli $rodki przeczyszczajace podawane sg pacjentom nietrzymajacym stolca, nalezy zwrocic
szczegblng uwage na zachowanie higieny osobistej, aby unikna¢ przedtuzonego kontaktu skory ze
stolcem.

Pacjenci ze schorzeniami nerek powinni zachowac ostrozno$¢ z powodu mozliwo$ci wystgpienia
zaburzen elektrolitowych.

Jezeli objawy nie ustgpuja podczas stosowania produktu, konieczne jest zwrdcenie si¢ po porade do
farmaceuty lub lekarza.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nastegpstwem dtugotrwatego stosowania leku moze by¢ hipokaliemia (obnizenie stezenia potasu

W surowicy krwi), nasilajgca dziatanie glikozydow nasercowych, lekow przeciwarytmicznych, lekow
wptywajacych na rytm zatokowy serca (np. chinidyny) oraz produktow leczniczych wydhtuzajacych
odcinek QT. Laczne stosowanie z innymi lekami obnizajacymi poziom potasu (np. lekami
moczopednymi, adrenokortykosteroidami, korzeniem lukrecji) moze nasila¢ zaburzenia rownowagi
elektrolitowe;j.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania produktu mozliwe jest ograniczenie wchianiania rownoczesnie
stosowanych lekow (w tym lekow antykoncepcyjnych).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak informacji o niepozadanym lub szkodliwym dziataniu liscia senesu w czasie cigzy oraz wptywu
na ptod, jesli stosowany jest w zalecanych dawkach.

Na podstawie danych doswiadczalnych dotyczacych ryzyka dziatania genotoksycznego kilku
antranoidoéw m.in. emodyny i aloe-emodyny, nie zaleca si¢ stosowania liscia senesu w czasie cigzy.
Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie karmienia piersig, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania metabolitow antranoidow do mleka matki.

Niewielkie ilo$ci aktywnych metabolitow (reina) wydzielane sa do mleka matki.

Nie odnotowano efektu przeczyszczajacego u niemowlat karmionych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Red Senes Tea nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (§wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogoélniona wysypka).
Lis¢ senesu moze powodowac bole i skurcze w jamie brzusznej i oddawanie ptynnych stolcow

W szczegolnosci u pacjentéw z zespotem jelita nadwrazliwego. Objawy te moga wystepowac rowniez
jako konsekwencja indywidualnego przedawkowania. W takich przypadkach niezbgdne jest
zmniejszenie dawki.

Przewlekle stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej co moze
skutkowac albuminurig i hematurig.

Ponadto przewlekle stosowanie moze powodowaé przebarwienie btony sluzowej okreznicy
(pseudomelanosis coli), ktora zwykle ustepuje po zaprzestaniu stosowania produktu.

Podczas stosowania moze wystapi¢ nieistotne klinicznie zo6tte lub czerwono-brazowe (zalezne od
pH) przebarwienie moczu wywotlane obecnos$cig metabolitow leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.;+ 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, email: ndl@urpl.qgov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystgpi¢ kurczowy bol w jamie brzusznej i ostra biegunka
powodujaca utrate wody i elektrolitéw, co wymaga ich uzupehienia.

Biegunka, moze w szczegolnosci powodowac obnizenie poziomu potasu, co z kolei moze prowadzi¢
do zaburzen rytmu pracy serca, oslabienia mig$ni (astenia) w szczegolnosci jesli liS¢ senesu
stosowany byt razem z glikozydami nasercowymi, lekami moczopednymi, adrenokortykosteroidami
lub korzeniem lukreciji.

Leczenie wspomagajace powinno polega¢ na podawaniu duzej ilosci ptynow. Nalezy monitorowac
poziom elektrolitow, w szczegdlnosci poziom potasu. Jest to szczegodlnie wazne u pacjentow

W podesztym wieku.

W przypadku przyjecia produktu zawierajacego antranoidy w dawce wyzszej niz zalecana, moze
doj$¢ do toksycznego zapalenia watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przeczyszczajace
Kod ATC : A06 AB

Mechanizm dziatania
Pochodne 1,8 dihydroksyantracenu posiadaja efekt przeczyszczajacy. B-O- glikozydy (sennozydy) nie
sa wchlaniane w jelicie cienkim; sa przeksztatcane przez bakterie w jelicie grubym do aktywnych
metabolitow (reinantronu).
Mechanizm dzialania przeczyszczajacego produktu leczniczego:
1. Wplyw na perystaltyke jelita grubego (stymulacja skurczoéw propulsacyjnych
i hamowanie skurczoéw stacjonarnych) powodujacy przyspieszony pasaz jelitowy
1 zmniejszenie resorpcji ptynoéw, dlatego produkt leczniczy usuwa zalegajgce masy kalowe.
2. Wplyw na procesy sekrecji (zwigkszenie wydzielania sluzu i aktywne wydzielanie chlorkow)
co prowadzi do zwigkszania wydzielania ptynow do §wiatta jelita grubego, stad produkt
leczniczy zmickcza stolec.
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Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Dziatanie przeczyszczajace zwykle wystepuje po uptywie 8-12 godzin, co spowodowane jest czasem
przesuwania si¢ tresci pokarmowej w jelicie i przebiegu metabolizmu leku do uzyskania zwigzkow
aktywnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

B3-O-glikozydy (sennozydy) nie sa wchianiane w jelicie cienkim, ani rozktadane przez ludzkie enzymy
trawienne.

W jelicie grubym sg przeksztatcane przez bakterie w aktywny metabolit (reinoantron).

Aglikony sg wchtaniane w jelicie cienkim. W do$wiadczeniach na zwierzgtach z uzyciem
znakowanego reinoantronu podawanego bezposrednio do katnicy stwierdzono wchianianie < 10%.

Metabolizm
W kontakcie z tlenem, reinoantron jest utleniany do reiny i sennidyn, ktoére moga by¢ oznaczane we
krwi, gléwnie w formie glukoronianéw i siarczanow.

Eliminacja

Po doustnym podaniu sennozydow 3-6 % metabolitow jest wydalane z moczem, niewiele jest
wydalane z zolcia.

Wiekszo$¢ sennozydow (ok. 90 %) jest wydalana w kale w postaci polimerow (polichinonéw) wraz
z 2-6 % sennozydow w postaci niezmienionej, sennidyn, reinantronu i reiny.

W badaniach farmakokinetycznych u ludzi, ktérym przez 7 dni podawano doustnie sproszkowane
straki senesu (20 mg sennozydoéw), we krwi oznaczano maksymalnie 100 ng/ml reiny.

Nie obserwowano kumulacji reiny. Aktywne metabolity np. reina przechodza w niewielkiej ilosci do
mleka matki. W do§wiadczeniach na zwierzgtach stwierdzono, ze reina przechodzi przez tozysko

w matych ilosciach.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie istnieja nowe, systematyczne badania przedkliniczne li§cia senesu i produktow go zawierajacych.
Dane przedkliniczne pochodzg z badan strgka senesu. Z uwagi na to, ze sktad lisci i stragkdéw jest
podobny, dane z badan przeprowadzonych na strgkach moga by¢ wykorzystywane jako dane dla lisci.
Ostra toksyczno$¢ w wyniku leczenia doustnego myszy i szczurdw ekstraktem ze strakow senesu jak
rowniez sennozydami byta niska.

W 90-dniowym badaniu, przeprowadzonym na szczurach, zaobserwowano rozrost nabtonka jelita
grubego, nabtonka przedzotadka oraz nabtonka kanalikow nerkowych. Zmiany te miaty charakter
odwracalny. Nie obserwowano zadnych zmian w splocie nerwowym okreznicy.

Ekstrakt ze strgkéw senesu podawany doustnie przez 2 lata nie wykazywat dziatania kancerogennego
u szczurdéw obu pici.

Nie stwierdzono wplywu na rozwoj poporodowy mtodych szczuréw, zachowanie matek, oraz
ptodno$¢ samcow i samic.

W badaniach in vitro stwierdzono mutagenne dziatanie aloeemodyny, ale efektu tego

nie obserwowano dla sennozydu A i B oraz reiny. Kompleksowe badania in vivo daty wynik
negatywny.

Stosowanie $rodkdéw przeczyszczajacych jako czynnik ryzyka rozwoju nowotworu jelita grubego
(CRC) oceniane byto w kilku badaniach klinicznych. Niektore z badan wykazaty zwiazek pomiedzy
stosowaniem srodkow przeczyszczajacych zawierajgcych antrachinony, niektore wykazaty brak takiej
zaleznosci. Jednakze czynnikiem ryzyka rozwoju CRC byly rowniez zaparcia oraz zte podstawowe
nawyki zywieniowe. Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania w celu definitywnego okreslenia
stopnia ryzyka rozwoju nowotworu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Hibisci flos

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30° C. Chroni¢ od
swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z bibuty termozgrzewalnej w tekturowym pudetku. Produkt leczniczy jest dostgpny
W opakowaniu zawierajagcym 30 saszetek po 2,0 g.

6.6. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ELANDA PHARMA Sp. z 0. 0.

97-340 Rozprza ul. Sportowa 9

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9242

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

20.03.2002, 16.01.2007, 15.01.2008, 30.10.2008, 23.04.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



11.DOZYMETRIA

Nie dotyczy

12.INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Nie dotyczy



