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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LISC SENESU, Ziota do zaparzania w saszetkach, 25-30 mg zwigzkoéw
antranoidowych w przeliczeniu na sennozyd B/saszetke.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad:

1 saszetka zawiera 1,0 g Cassia angustifolia Vahl i/lub Cassia senna L. (Cassia
acutifolia Delile) foliolum (listek senesu), co odpowiada 25-30 mg zwigzkow
antranoidowych w przeliczeniu na sennozyd B.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania w saszetkach.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Do krotkotrwalego stosowania w zaparciach wystepujacych sporadycznie, jako srodek
przeczyszczajacy.

Dawkowanie i sposob podawania

Maksymalna dawka dobowa zwigzkow antranoidowych wynosi 30 mg, co odpowiada 1
szklance naparu sporzadzonego z 1 saszetki.

Wiasciwag dawka indywidualng jest najmniejsza dawka niezbedna do uzyskania
migkkiego stolca.

Mtodziez powyzej 12 lat, dorosli, osoby starsze: 1 saszetke (1 g) zala¢ 1 szklankg (ok.
200 ml) wrzacej wody, odstawi¢ na 10 min. Tak przygotowany ciepty napar pi¢ 1 raz
dziennie przed snem. Efekt przeczyszczajacy powinien wystapi¢ po okoto 8 godzinach
tzn. rano po przebudzeniu.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Czas stosowania:
Stosowanie przez dtuzszy czas niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.
ZwykKle wystarcza stosowanie nie czesciej niz 2-3 razy w tygodniu.

Przeciwwskazania

Stany zapalne wyrostka robaczkowego, niewydolno$¢ nerek, krwawienia
miesigczkowe, bole brzucha o nieznanej etiologii, niedroznos$¢ jelit, schorzenia zapalne
jelit (np. choroba Crohna, owrzodzenie jelit), odwodnienie organizmu i utrata
elektrolitow (gldwnie hipokaliemia). Nadwrazliwos$¢ na surowiec.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne wydtuzajace
odcinek QT, moczopgdne, adrenokortykosteroidy oraz preparaty zawierajace korzen
lukrecji powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem listkéw senesu.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej listek senesu nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow
z zaklinowaniem stolca oraz ostrymi lub przewlektymi dolegliwosciami zotadkowo-
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jelitowymi niewiadomego pochodzenia, takimi jak bol brzucha, nudnosci i wymioty,
poniewaz objawy te moga wskazywac na potencjalng lub istniejaca niedroznos¢ jelit.
Jezeli po 3 dniach stosowania nie nastgpi efekt terapeutyczny nalezy rozwazyé
zastosowanie innych srodkow.

Stosowanie dluzsze niz 1-2 tygodni wymaga nadzoru lekarza. Nalezy unikaé
dhugotrwatego stosowania S$rodkéw przeczyszczajacych. Diugotrwate stosowanie
srodkdw przeczyszczajacych moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci jelit,
uzaleznienia od $rodkow przeczyszczajacych i w konsekwencji do nawykowych zapar¢.
Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 12 lat. Jesli istnieje potrzeba codziennego uzywania
srodkow przeczyszczajacych, przyczyna zaparé powinna zosta¢ zbadana. W przypadku
lekkich zapar¢ w pierwszej kolejnosci zalecana jest zmiana diety, nast¢pnie $rodki
peczniejagce o dzialaniu tagodnie przeczyszczajacym, a dopiero w przypadku ich
nieskutecznos$ci nalezy stosowac napar z listkow senesu.

Gdy preparaty senesu sa stosowane u osob dorostych nie panujgcych nad oddawaniem
stolca, pieluchy powinny by¢ wymieniane cze$ciej, celem unikania dlugotrwatego
kontaktu skory z katem.

U pacjentow z chorobami nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia
zaburzen poziomu elektrolitow.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Dhugotrwate naduzywanie listkdw senesu moze powodowaé hipokaliemig, ktora nasila
dziatanie glikozydéw nasercowych, interakcje z lekami przeciwarytmicznymi,
przywracajagcymi rytm zatokowy (np. chinidyna) i wydluzajagcymi odcinek QT.
Jednoczesne stosowanie z innymi lekami obnizajagcymi poziom potasu, takimi jak leki
moczopedne, adrenokortykosteroidy czy korzen lukrecji, moze nasila¢ zaburzenia
elektrolitowe.

Stosowanie podczas ciazy i karmienia piersia

Ze wzgledu na brak wystarczajagcych danych dotyczacych dziatan niepozadanych 1
szkodliwych, ktore moga wystapi¢ u kobiety w ciazy i1 ptodu podczas stosowania
rekomendowanych dawek oraz ryzyko genotoksycznosci, nie zaleca si¢ stosowania
produktu w pierwszym trymestrze cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas karmienia piersiag ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych przechodzenia metabolitow do mleka matki. Mate
ilosci aktywnych metabolitow sa wydzielane do mleka matki. Nie zaobserwowano
efektu przeczyszczajacego u dzieci karmionych piersia.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsluge urzadzen mechanicznych w
ruchu
Nie stwierdzono negatywnego wptywu.

Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci na senes ($wiad, pokrzywka, miejscowa lub
uogodlniona wysypka). Listek senesu moze powodowaé bole i skurcze w obrebie
brzucha oraz pasaz ptynnych stolcow szczegoélnie u pacjentow z zespotem jelita
drazliwego. Powyzsze objawy moga wystgpi¢ rowniez W  konsekwencji
przedawkowania. W takich przypadkach konieczne jest obnizenie dawki.

Dhugotrwate stosowanie moze spowodowaé zaburzenia réwnowagi wodno-
elektrolitowej, a takze biatkomocz i krwiomocz. Przy przewleklym stosowaniu moze
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takze wystapi¢ odktadanie pigmentéw w blonie sluzowej jelita (pseudomelanosis coli),
ktore zwykle zanika po odstawieniu leku. W okresie leczenia moze wystgpic¢
zabarwienie moczu na zo6tty lub brunatno-czerwony kolor (zalezne od pH), ktdre nie jest
istotne klinicznie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;
tel.: +48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Gloéwne objawy przedawkowania/naduzywania to bol kurczowy oraz ostra biegunka
prowadzaca do utraty plyndéw i elektrolitow, ktére powinny zosta¢ uzupeinione.
Biegunka moze w szczegdlnosci powodowaé niedobor potasu, co moze prowadzi¢ do
zaburzen serca 1 oslabienia mig$ni, szczegdlnie przy jednoczesnym stosowaniu
glikozydow nasercowych, lekow moczopg¢dnych, adrenokortykosteroidow lub korzenia
lukreciji.

W przypadku przedawkowania nalezy poda¢ duze ilosci ptynow. Poziom elektrolitow,
szczegoOlnie potasu, powinien by¢ monitorowany. Powyzsze zalecenia sg szczegélnie
istotne w przypadku oséb starszych.

Przewlekle stosowanie za wysokich dawek preparatow zawierajgcych antranoidy moze
prowadzi¢ do toksycznego zapalenia watroby.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Preparat nalezy do grupy kontaktowych srodkéw przeczyszczajacych, kod ATC: A 06

AB.

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu wykazujg efekt przeczyszczajacy. B-0-potaczone

glikozydy (sennozydy) nie sa wchlaniane w goérnej czesci jelit ale sa przeksztatcane

przez bakterie w jelicie grubym do aktywnego metabolitu (antronu reiny).

Mozna wyrézni¢ dwa mechanizmy dziatania senesu:

1. Wplyw na perystaltyke jelita grubego, stymulacja skurczéw propulsywnych i
zahamowanie skurczéw miejscowych w wyniku czego przyspieszony jest pasaz
jelitowy 1 ograniczone wchtanianie wody.

2. Stymulacja wydzielania $luzu i chlorkéw, a w konsekwencji ucieczki wody do
Swiatla jelita.

Wyprdznienie nastepuje po 8-12 godzinach od przyjecia senesu, co jest spowodowane

koniecznoscig dotarcia do jelita grubego gdzie antrazwigzki przeksztatcone sag w formy

aktywne.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
B-0-potaczone glikozydy (sennozydy) nie sa wchianiane w gornej czesci jelit ani
rozktadane przez enzymy trawienne. Rozkladane sg przez bakterie w jelicie grubym do
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aktywnego metabolitu (antronu reiny). Aglikony sa wchtaniane w goérnej czgéci jelita.
Eksperymenty na zwierzetach z uzyciem znakowanego radiacyjnie antronu reiny
podanego bezposrednio do jelita Slepego wykazaly wchlanianie ponizej 10%. W
obecnosci tlenu antron reiny jest utleniany do reiny i1 sennidyn, ktére moga by¢ wykryte
we krwi, glownie w postaci glukuronidow i siarczanow. Po doustnym podaniu
sennozyddw, 3-6% metabolitow jest wydalana z moczem, a cze$¢ wydzielana z Zbfci.
Wigkszos¢ sennozydow (ok. 90%) jest wydalana z katem jako polimery (polichinony)
facznie z 2-6% nieprzeksztatconych sennozydow, sennidyn, antronu reiny i reiny. W
badaniach na ludziach ze strgkami senesu (20 mg sennozyddéw), podawanych doustnie
przez 7 dni, oznaczono maksymalne stezenie we krwi 100 ng reiny/ml. Nie
obserwowano akumulacji reiny. Aktywne metabolity np. reina byly odnajdywane w
niewielkich ilo$ciach w mleku ludzkim. Badania na zwierzgtach wykazaty niewielki
pasaz reiny przez tozysko.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

Nie przeprowadzono systematycznych badan przedklinicznych listkbw senesu w
saszetkach. Wigkszo$¢ danych dotyczy ekstraktu zawierajacego sennozydy w ilosci 1,4
— 3,5% antranoidéw, co odpowiada potencjalnym udziatom 0,9 — 2,3% reiny, 0,05 —
0,15 aloeemodyny i 0,001 — 0,006% emodyny jako poszczegolnych skladnikow.
Toksycznos$¢ ostra powyzszego ekstraktu ze strakow senesu, jak rowniez sennozydoéw u
szczurOw 1 myszy byla niska po podaniu doustnym. W wyniku badania po podaniu
parenteralnym myszom, uznano ze ekstrakt wykazat wyzsza toksyczno$¢ niz izolowane
glikozydy, prawdopodobnie przez wzglad na zawarto$¢ aglikondw. Sennozydy przy
podaniu psom przez 4 tygodnie dawki do 500 mg/kg oraz dawki 100 mg/kg szczurom
przez 6 miesigcy, nie wykazaty zadnej specyficznej toksycznosci. Podobnych badan nie
przeprowadzono dla produktow zawierajacych senes. Nie bylo doniesien na temat
embriotoksycznosci, teratogennosci lub toksycznosci dla plodu w badaniach
przeprowadzonych na szczurach 1 krolikach po doustnym podawaniu sennozydow. Nie
obserwowano takze negatywnego wplywu na rozw0Oj pourodzeniowy mtodych
szczurdw, zachowanie matek oraz ptodnos¢ badanych szczuréw. Nie przeprowadzono
podobnych prob dla preparatow zawierajacych senes.

Ekstrakt z senesu oraz aloeemodyna w testach in vitro wykazaty efekt mutagenny.
Podobne badania dla sennozydow A i B oraz reiny daty wyniki negatywne. Badania in
ViVo z uzyciem wyciagu ze strakow senesu rowniez wykazatly brak efektu mutagennego.
Ekstrakt z senesu podawany doustnie przez 2 lata nie wykazal potencjatu
rakotworczego. Zastosowany wyciagg zawierat okoto 40,8% antranoidow, z czego 35%
stanowily sennozydy odpowiadajace 25,2% potencjalnego udziatu reiny; 2,3%
aloeemodyny, 0,007% emodyny, 142 ppm wolnej aloeemodyny i 9 ppm wolnej
emodyny. W badaniach Klinicznych sprawdzono poziom ryzyka powstawania
nowotworow jelit po uzyciu preparatow z senesem. Otrzymane rezultaty nie pozwalaja
jednak na wyciagnigcie jednoznacznych wnioskow.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

OKkres trwalosci
2 lata.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Saszetka z bibuly termozgrzewalnej w kartoniku pokrytym folia.
Opakowanie: 25 saszetek po 1 g.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatlupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37,

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-0987/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 17.05.1997, 10.07.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
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