Charakterystyka Produktu Leczniczego
SENES PHYTOPHARM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENES PHYTOPHARM
25 - 30 mg zwiazkow antranoidowych w przeliczeniu na sennozyd B / na saszetke,
ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 1 g Cassia senna L. (C. acutifolia Delile) i/lub Cassia angustifolia
Vahl, folium (lis¢ senesu), co odpowiada 25 - 30 mg zwigzkéw antranoidowych
w przeliczeniu na sennozyd B.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Lek roslinny o dziataniu przeczyszczajacym przeznaczony do krotkotrwalego stosowania
w przypadku zaparé wystepujacych sporadycznie.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Maksymalna dobowa dawka glikozyddéw hydroksyantracenowych wynosi 30 mg. Jest to
dawka rownowazna 1 saszetce produktu leczniczego Senes Phytopharm.

Wilasciwa dawka indywidualng jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania migkkiego
stolca.

Mitodziez od 12 lat, dorosli oraz osoby w podesztym wieku:

1 saszetke leku zala¢ 200 ml wrzacej wody (1 niepelng szklanka). Zaparza¢ pod przykryciem
przez ok. 10 min. Ciepty napar wypi¢ raz na dob¢ przed snem. Stosowal zawsze $wiezo
przygotowany napar. Przyjmowanie leku raz dziennie, do 2 czy 3 razy w tygodniu jest zwykle
wystarczajgce do uzyskania efektu terapeutycznego.

Drzieci ponizej 12 lat:
Produktu leczniczego Senes Phytopharm nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
punkt 4.3).

Czas stosowania

Stosowanie powyzej 1 - 2 tygodni wymaga nadzoru lekarza. Je$li objawy utrzymujg sie¢
w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceutg (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania
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Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (1i$¢ senesu). Przypadki niedroznosci, zwezenia i atonii
jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego, choroby zapalne jelita grubego (np. choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego), bole w jamie brzusznej
nieznanego pochodzenia, ci¢zki stan odwodnienia z utratg wody i elektrolitow, wiek ponizej
12 lat.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, przeciwarytmiczne produkty lecznicze, produkty
lecznicze powodujgce wydtuzenie odstepu QT, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub produkty
zawierajace korzen lukrecji powinni si¢ skonsultowaé z lekarzem przed rozpoczgciem
jednoczesnego stosowania liscia senesu.

Podobnie jak wszystkie leki przeczyszczajace, liscie senesu nie powinny by¢ przyjmowane
przez osoby cierpiagce z powodu kamieni katowych, niezdiagnozowanych ostrych lub
przewlektych dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, np. bolu w jamie brzusznej,
nudnosci i wymiotow, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Powyzsze objawy moga by¢ oznaka
potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit.

Jezeli istnieje potrzeba codziennego przyjmowania srodkow przeczyszczajacych, przyczyna
zapar¢ powinna zostaé zbadana. Nalezy unika¢ dlugotrwalego stosowania S$rodkow
przeczyszczajacych.

Dhuzsze niz zalecane stosowanie stymulujacych $rodkow przeczyszczajacych moze
prowadzi¢ do zaburzenia czynnoSci jelit oraz uzaleznienia od $rodkow przeczyszczajacych.
Produkty z lisciem senesu powinny by¢ stosowane tylko wowczas, kiedy efekt terapeutyczny
nie moze by¢ osiggni¢ty poprzez zmiang¢ diety lub podawanie $rodkow zwigkszajacych
objetos¢ mas kalowych.

W przypadku, gdy produkty z lisciem senesu sg podawane dorostym z nietrzymaniem stolca,
podktady powinny by¢ zmieniane czegsciej w celu uniknigcia kontaktu fekaliow ze skora.
Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni by¢ $§wiadomi wystgpienia mozliwych
zaburzen rownowagi elektrolitowe;j.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hipokaliemia (wynikajaca z dlugotrwalego naduzywania $rodkoéw przeczyszczajacych)
poteguje dziatanie glikozydoéw nasercowych.

Odnotowano wystepowanie interakcji z przeciwarytmicznymi produktami leczniczymi,
lekami przywracajagcymi rytm zatokowy (np. chinidyna) oraz lekami wywotujgcymi
wydtuzenie odstepu QT.

Jednoczesne stosowanie lisci senesu z innymi produktami leczniczymi powodujgcymi
obnizenie poziomu potasu (np. diuretykami, adrenokortykosteroidami i korzeniem lukrecji)
moze nasila¢ zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych o niepozgdanym lub szkodliwym dziataniu w czasie cigzy oraz wptywie na ptod,
jesli lek stosowany jest zgodnie z zaleconym schematem dawkowania.

Ze wzgledu na wyniki przeprowadzonych badan dotyczgcych ryzyka genotoksycznego kilku
antranoidow, np. emodyny i aloeemodyny, stosowanie podczas cigzy nie jest zalecane.
Stosowanie podczas karmienia piersig rOwniez nie jest zalecane ze wzglgdu na
niewystarczajace dane 0 wydzielaniu metabolitow do mleka matki.
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Niewielkie ilosci aktywnych metabolitow (reina) przenikaja do mleka matki. Nie
zaobserwowano efektu przeczyszczajacego u dzieci karmionych piersig.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (§wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogolniona
wysypka).

Przyjmowanie liSci senesu moze powodowaé bdle w jamie brzusznej, skurcze jelit oraz
oddawanie ptynnych stolcéw, w szczegdlnosci u pacjentdw z zespotem jelita nadwrazliwego.
Objawy te moga wystepowac rowniez jako konsekwencja indywidualnego przedawkowania.
W takich przypadkach konieczne jest zmniejszenie dawki.

Dhugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej, co
moze skutkowaé biatkomoczem i krwiomoczem.

Ponadto, przy przewleklym stosowaniu moze wystgpi¢ przebarwienie blony Sluzowej jelita
grubego (melanoza okre¢znicy), ktore zwykle ustepuje/zanika po zaprzestaniu stosowania
preparatu przez pacjenta.

W trakcie leczenia moze si¢ pojawi¢ nieistotne klinicznie zoélte lub czerwono-brazowe
(zalezne od pH) przebarwienie moczu wywotane obecnoscig metabolitow liscia senesu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych:

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 krajowego systemu zglaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks: (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Gloéwnymi objawami przedawkowania lub naduzywania liScia senesu sg nagly, kurczowy bol
w jamie brzusznej i ostra biegunka prowadzaca do utraty ptynow i elektrolitow, ktore nalezy
uzupehnic.

Biegunka moze prowadzi¢ w szczegoélnosci do utraty potasu, co w konsekwencji moze
powodowaé zaburzenia pracy serca 1 ostabienie mig¢sniowe, szczegdlnie jesli pacjent
rownoczesnie stosuje glikozydy nasercowe, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub produkty
zawierajace korzen lukrecji.
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Nalezy stosowa¢ leczenie podtrzymujace, w tym przyjmowac¢ duze ilosci ptynow. Stezenie
elektrolitow, szczegOlnie potasu, powinno by¢ monitorowane. Powyzsze zalecenia s3
szczegblnie wazne dla 0s0b w podesztym wieku.

Przewlekle stosowanie wysokich dawek produktéw leczniczych zawierajacych antranoidy
moze prowadzi¢ do toksycznego zapalenia watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace kontaktowe.
Kod ATC: A 06 AB.

Mechanizm dziatania

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu wywotuja efekt przeczyszczajacy. [B-O-glikozydy
(sennozydy) nie sg wchtaniane w goérnym odcinku jelita, lecz sg one przeksztatcane przez
bakterie jelita grubego do aktywnego metabolitu (antronu reiny).

Opisano dwa rozne mechanizmy dziatania:

- stymulacja motoryki jelita grubego skutkujaca przyspieszonym pasazem mas katowych,

- wplyw na procesy wydzielania poprzez dwa towarzyszace procesy. hamowanie absporpcji
wody i elektrolitow (Na*, CI) w komodrkach nablonkowych jelita (efekt antyabsorpcyjny)
oraz ostabienie Scistych potgczen i stymulacja wydzielania wody i elektrolitow do $wiatla
jelita (efekt sekretolityczny) co w rezultacie prowadzi do zwigkszonej koncentracji ptynow i
elektrolitow w §wietle okreznicy.

Wyproznienie ma miejsce po 8 do 12 godzinach z powodu czasu potrzebnego do przejscia do
okreznicy i przeksztatcenia w aktywne substancje.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

B-O-glikozydy (sennozydy) nie sa wchtaniane w gérnym odcinku jelita, ani nie sg rozktadane
przez ludzkie enzymy trawienne. S3a one przeksztalcane przez bakterie jelita grubego
w aktywny metabolit (antron reiny).

Aglikony s3 wchtaniane w gérnym odcinku jelita. Testy na zwierz¢tach zuzyciem
znakowanego radiacyjnie antronu reiny, podawanego bezposrednio do jelita $lepego,
wykazaty wchianianie mniejsze niz 10%. W obecnos$ci tlenu antron reiny jest utleniany do
reiny isennidyn, ktore moga by¢ wykryte we krwi gléwnie w postaci glukuronidow
i siarczanow. Po doustnym podaniu sennozyddéw 3 - 6% metabolitdow jest wydalanych
z moczem, cze$¢ jest wydalana do zéfci, natomiast wigkszo$¢ sennozyddw (ok. 90%) jest
wydalana z katem w postaci polimerow (polichinony) tgcznie z 2 - 6% niezmetabolizowanych
sennozydow, sennidyn, antronu reiny i reiny. W badaniach farmakokinetycznych na ludziach
z uzyciem proszku ze strgkéw senesu (20 mg sennozyddéw) podawanego doustnie przez 7 dni,
we krwi wykazano maksymalnie stezenie 100 ng reiny/ml. Nie zaobserwowano kumulacji
reiny. Aktywne metabolity, np. reina, przedostaja si¢ w matych ilosciach do mleka matki.
Eksperymenty na zwierzgtach wykazatly, ze przejscie reiny przez tozysko jest niewielkie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono nowych systematycznych badan przedklinicznych dla lisci senesu lub

preparatow je zawierajacych. Dane pochodzace z badan strgkow senesu, ze wzgledu na
porownywalny zakres sktadnikow, mogg by¢ przetozone na liscie senesu. Wigkszo$¢ odnosi
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si¢ do wyciagow ze Strakéw senesu zawierajacych 1,4 - 3,5% antranoidow, co odpowiada 0,9
- 2,3% teoretycznej zawarto$ci reiny, 0,05 - 0,15% teoretycznej zawartosci aloeemodyny i
0,001 - 0,006% teoretycznej zawartosci emodyny lub wyizolowanych skladnikéw
aktywnych, np. reiny lub sennozydéw A 1 B. Toksyczno$¢ ostra strgkow senesu,
otrzymywanych z nich wyciggow, jak réwniez sennozyddéw u szczurdw imyszy po
stosowaniu doustnym zostata okreslona jako niska.

W wyniku badania po podaniu parenteralnym myszom uznano, ze wyciagi wykazywaty
toksyczno$¢ wyzsza niz izolowane glikozydy, prawdopodobnie ze wzgledu na zawarto$¢
aglikonow.

W 90-dniowym badaniu szczurdéw, stragki senesu byly podawane w dawkach od 100 mg/kg do
1500 mg/kg. Testowany lek zawierat 1,83% sennozydow A-D, 1,6% teoretycznej zawarto$ci
reiny, 0,11% teoretycznej zawartosci aloeemodyny oraz 0,014% teoretycznej zawartosSci
emodyny. We wszystkich grupach zostal zaobserwowany niewielkiego stopnia przerost
nabtonka jelita grubego, ktory okazal si¢ odwracalny w 8-tygodniowym okresie leczenia.
Hiperplastyczne zmiany komdrek nabtonkowych czesci przetykowej zotadka rowniez byty
odwracalne. Zalezny od dawki naciek bazofilbw w kanalikach nerkowych oraz przerost
nabtonka nerki bez zaburzen funkcjonalnych byl widoczny przy dawce réwnej badz wigkszej
niz 300 mg/kg/dobg. Te zmiany rowniez byly odwracalne. Odktadanie brazowego pigmentu
w kanalikach prowadzito do ciemnego zabarwienia powierzchni nerek. Utrzymywato si¢ ono,
ale w mniejszym stopniu, po okresie rekonwalescencji. Nie zaobserwowano zmian w splotach
nerwowych okreznicy. NOEL (poziom niewywolujacy dajacych si¢ zaobserwowad
szkodliwych skutkdw) nie zostat okreslony w tym badaniu.

104-tygodniowe badanie na szczurach obu plci, ktdre otrzymywaty ten sam preparat strakow
senesu w dawkach doustnych do 300 mg/kg nie wykazato zadnych skutkow rakotworczych.
Ponadto doustne podanie wyciggu z senesu przez 2 lata nie spowodowato dziatania
rakotworczego u samic i samcow szczurdw. Wyzej wymieniony wycigg zawieratl ok. 40,8%
antranoidow z czego 35% stanowity sennozydy, odpowiadajace ok. 25,2% teoretycznej
zawartosci reiny, 2,3% teoretycznej zawartosci aloeemodyny oraz 0,007% teoretycznej
zawartosci emodyny, 142 ppm wolnej aloeemodyny oraz 9 ppm wolnej emodyny.

Dalsze 2-letnie badania na meskich i zenskich osobnikach szczuréw i myszach z podaniem
emodyny nie daly dowodu karcynogennej aktywnosci dla samcoéw szczurdw i samic myszy,
a wynik dla samic szczuréw i samcdéw myszy byt niejednoznaczny.

Sennozydy nie wykazaty toksycznosci specyficznej, gdy byly podawane psom w dawkach do
500 mg/kg przez 4 tygodnie i w szczurom w dawkach do 100 mg/kg przez 6 miesiecy.

Nie znaleziono dowodoéw na embrioletalne, teratogenne czy toksyczne dziatanie na ptdd
u szczurdw oraz krolikow po doustnym leczeniu sennozydami.

Ponadto, nie stwierdzono wplywu na poporodowy rozwo6j miodych szczuréw, Sposob
wychowywania przez matki, ani na me¢ska i zenska ptodno$é u szczurow.

Dane dla produktéw roslinnych nie sg dostepne.

Wyciag i aloeemodyna wykazaty dziatanie mutagenne w testach in vitro, natomiast sennozyd
A, B i reina nie wykazaly takiego dzialania. Kompleksowe badania in vivo wyciggu ze
strgkow senesu daly wynik negatywny.

W niektorych badaniach  klinicznych badano  wpltyw  przyjmowania  $rodkow
przeczyszczajacych na ryzyko wystgpienia raka jelita grubego (RJG). Niektére z nich
ujawnity zwigzek pomiedzy przyjmowaniem $rodkow przeczyszczajacych zawierajacych
antrachinon, a wystgpowaniem RJG, inne natomiast nie wykazaty takiej zalezno$ci. Jednakze
wykazano réwniez zwigzek pomigedzy RJIG, a wystepujacymi zaparciami i zwigzanymi z nimi
zwyczajami zywieniowymi. Potrzebne sa dalsze badania, aby ostatecznie oszacowaé ryzyko
dziatania rakotworczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Nie zawiera.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci w zamknigtych
opakowaniach w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci i wptywu obcych zapachow.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z bibuly filtracyjnej w kopercie z polipropylenu ze sznurkiem i etykietg w
tekturowym pudetku pokrytym folig.

Opakowanie stanowi:
10 saszetek po1g
20 saszetek po1g
25 saszetekpolg
30 saszetek po1g

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1

63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

tel.: (61) 28 68 700

faks: (61) 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr: 1L-2172/LN.

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 listopada 1996 roku.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02 maja 2014 roku.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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