Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SENALAX EXTRA
17 mg sumy sennozydow, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapozn# si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehib wedtug

zalecé lekarza, farmaceuty lub pigniarki.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwroci sie do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jsli nie nasgpita poprawa lub pacjent czuje;gjorzej, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Senalax Extra i w jakim celd gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Senalax Extra
Jak stosowalek Senalax Extra

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Senalax Extra

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ourwnNE

1. Coto jestlek Senalax Extra i w jakim celu gigo stosuje

Lek wykazuje dziatanie przeczyszcaag.

Substancje czynne leku Senalax Extra - sennozyghhywaja na czynné¢ motoryczn jelita grubego,
co prowadzi do przyspieszenia przesuwania mas kalowPonadto pobudzgyvydzielaniesluzu i
chlorkéw, co prowadzi do wzmonego wydzielania wody i elektrolitow dwiatta jelita i powoduje
zmiekczenie stolca.

Wskazania do stosowania
Senalax Extra jest stosowany w dorgm leczeniu zapar

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Senalax Extra

Kiedy nie stosow# leku Senalax Extra:

Leku Senalax Extra nie nalestosowa w przypadku:

- uczulenia na substaraizynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegouek
(wymienionych w punkcie 6),

- niedranodici lub zwezenia jelit, atonii jelit (zastgj jelit),

- choréb zapalnych jelit (np. choroby Crohna, wizegicego zapalenia jelita grubego),

- zapalenia wyrostka robaczkowego,

- bolu brzucha o nieznanej przyczynie,

- stanu odwodnienia z towarzysz utra elektrolitow,

- U dzieci w wieku portej 12 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Senalax Extra nglemowi to z lekarzem, farmaceuiub
pielegniarka.
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Leku nie naley stosowa dtuzej niz 1-2 tygodnie.
W przypadku, gdy objawy zaparcia utrzymaje w czasie stosowania leku, nafezasggna¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

Osoby przyjmujce glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmicznej [gwodupce wydhzenie
odcinka QT grodki moczogdne, glikokortykosteroidy lub produkty z korzenikiecji powinny
zaskgna¢ opinii lekarza przed zastosowaniem leku.

Podobnie jak inne leki przeczyszcxag, Senalax Extra nie powiniendostosowany bez konsultacji
lekarskiej przez pacjentow, u ktdrych wysitja objawy niedrandsci jelit, takie jak zaleganie stolca,
brak wiatréw, bol brzucha, nudém, wymioty.

Nalezy unika dtuzszego przyjmowania lekdw przeczyszaezsgh.
Przewlekle, dlasze nk zalecane stosowanie leku megpogorszg objawy zaparcia z powodu
ostabienia perystaltyki jelit, a ta& prowadzi do uzalenienia odsrodkow przeczyszczagych.

Nalezy ostraznie stosowau pacjentéw cierpcych na niewydoln& nerek ze wzgdu na ryzyko
wystapienia zaburzieréownowagi elektrolitowe;.

Lek powinien by stosowany tylko wtedy, gdy zmiana diety, a gasie stosowaniérodkéw tagodnie
przeczyszczagych (mczniepcych) nie daty pgadanych efektow.

Dzieci
Leku nie naley stosowd u dzieci poniej 12 lat.

Lek Senalax Extra a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych obecnie lub
ostatnio a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Lek maze powodowa ograniczenie wchtaniania innych lekow stosowargahstnie (w tym
doustnych lekéw antykoncepcyjnych).

W czasie dtaszego ni zalecane stosowania peowystpi¢ hipokaliemia (obrienie s¢zenia potasu
we krwi), w wyniku czego miee dof¢ do nasilenia dziataniepazadanych ze strony glikozydoéw
nasercowych, lekow przeciwarytmicznych (np. chiniglyoraz lekéw powoduagych wydtzenie
odcinka QT.

Jednoczesne stosowanie leku z produktami povgogui utrat sodu lub potasu (np. leki
moczopdne, glikokortykosteroidy lub produkty z korzenigkieciji) moze prowadzi do wysapienia
zaburzé réwnowagi elektrolitowej.

Cigza i karmienie piersia

Jasli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
Stosowanie leku w okresieagy i podczas karmienia piegsnie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Senalax Extra nie ma wpltywu na zddi®prowadzenia pojazddéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Senalax Extra zawiera lak aluminiowyzotcieni pomaranczowej (E110) oraz lak aluminiowy
zOfcieni chinolinowej (E104)

Lek Senalax Extra nie powodowa reakcje alergiczne spowodowane obdcigbarwnikow — laku
aluminiowegozotcieni chinolinowej (E104) oraz laku aluminiowegdtcieni pomaraczowej (E110).

2/4



3. Jak stosowd lek Senalax Extra

Ten lek naley zawsze stosowadokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehib wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub pigniarki. W razie wtpliwosci nalezy zwrécie sie do lekarza,
farmaceuty lub piebniarki.

Podanie doustne.

Dorosli i mtodziez powyej 12 lat: 1 tabletka na noc. Zazwyczaj lek stosugesdo 3 razy na tydzie
przez 1 do 2 tygodni.

Stosowanie leku diej niz przez 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.
Dzialanie przeczyszczgje wystpuje po uptywie 8 do 12 godzin od pragia leku.

Lek nie powinien b§ stosowany agciej niz raz na dob. Nie naley przekraczé&zalecanej dawki.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Senalax Extra

W przypadku przyjcia dawki wikszej niz zalecana magwystpic: kurczowy bdl brzucha i ostra
biegunka, skutkuga utrag wody i elektrolitow (zwtaszcza potasu i wapnia),naze prowadz do
wystapienia zaburzirytmu serca, a tak ostabienia, dienia i bolesnych skurczéw adni. Objawy te
mog ulec nasileniu podczas jednoczesnego stosowahi@gtiow nasercowych, lekéw
moczogdnych, glikokortykosteroidoéw lub preparatéw z karizelukrecii.

Przewlekle stosowanie dawekek$zych nk zalecane mge prowadzi do toksycznego zapalenia
watroby.

W przypadku przedawkowania, nayepo odstawieniu leku, uzupeémiedobory wody i elektrolitow.
W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku, nalg skontaktowa sie z lekarzem.

Pominigecie zastosowania leku Senalax Extra
Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku, pplewrocic
sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mpe powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrdiwosci, takie jakswiad, pokrzywka, wysypka.
Moze wyshpi¢ bol o charakterze kurczowym w @bie jamy brzusznej, a ta& pojawt sic ptynny
stolec. Powysze objawy mogrowniez wskazywé na przedawkowanie leku.

Przewlekte stosowanie leku, a@prowadzt do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, jak
réwniez skutkowa biatkomoczem i krwiomoczem. Ponadto, w wyniku prieklego stosowania
moze wystpi¢ przebarwienigluzowki jelita (pseudomelanosis cliktore zwykle usgpuje po
zaprzestaniu stosowania leku. dae: pojawi sic zmiana zabarwienia moczu (na kaioity lub
czerwono — kyzowy).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextygch i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
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tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziala niepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd# lek Senalax Extra
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pep2sC.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na kartoniku. Terminzn@ci
ozhacza ostatni daigpodanego miesgta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych sg juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Senalax Extra

- Substang czynna leku $sennozydy wapniowe (Calcii sennosides) 60 %.

1 tabletka leku zawiera 17 mg sumy sennozydow.

- Pozostate skfadniki (substancje pomocnicze)dtiloza mikrokrystaliczna, krzemowana (celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodmedpnia wodorofosforan dwuwodny,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionkéoiaalna bezwodna, magnezu stearynian,
otoczka Opadry Il 85F23368 Orange (alkohol poliidnyy (czesciowo zhydrolizowany), makrogol
(PEG MW 3350), talk, lak aluminiowxotcieni pomaraczowej (E110), tytanu dwutlenek (E171), lak
aluminiowyzoétcieni chinolinowej (E104)).

Jak wyglada lek Senalax Extra i co zawiera opakowanie

Lek Senalax Extra to tabletki barwy pom@aowej, obustronnie wypukle, o powierzchni gtadkiej
jednolitej, bez uszkod#d zapachu.

Jedno opakowanie leku zawiera 1 lub 2 blistry pasabetek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o Leku
tel. +48 (22) 742 00 22
email:informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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