CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bio Senes, 4,5-6,8 mg zwiazkow antranoidowych w przeliczeniu na sennozyd B/kapsutke, kapsutka
twarda

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 200 mg sproszkowanego li§cia senesu (Sennae folium) co odpowiada 4,5 - 6,8
mg glikozydow antranoidowych w przeliczeniu na sennozyd B, czyli przecigtnie 5,65 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do krétkotrwalej terapii zapar¢ stolca nieustepujacych po zmianie sposobu odzywiania ani w wyniku
zastosowania §rodkow przeczyszczajacych o dziataniu peczniejacym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podania

Podanie doustne.

Dorosli i mtodziez od 12 lat: 4 kapsutki wieczorem, popijajac duza iloscia wody. Przeczyszczenie
nastepuje zwykle po 6 - 8 godzinach (rano). Wyzsze dawki mozna przyjmowaé wytacznie w
porozumieniu z lekarzem.

Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 12 lat. Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé dtuzej niz 7 - 10 dni.
Najwiasciwsza dawka indywidualna jest najnizsza dawka powodujaca uzyskanie migkkiego stolca.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

- Niedroznosc¢ jelit, ostre zapalne schorzenia jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna, colitis ulcerosa
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego)), zapalenie wyrostka robaczkowego.

- Bole brzucha nieznanego pochodzenia.

- Stany odwodnienia organizmu i utrata elektrolitow.

- Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli po 2-3 dniach stosowania nie nastepuje dziatanie przeczyszczajace dalsze stosowanie produktu
leczniczego nalezy skonsultowac¢ z lekarzem. Przy dlugotrwatym stosowaniu (dtuzej niz 2 tygodnie)
srodki przeczyszczajace zawierajace zwiazki antranoidowe powoduja ostabienie perystaltyki jelit

i zwiekszaja sktonno$¢ do powstawania zaparé, dlatego nie zaleca sie stosowania dtuzej niz 7-10 dni.
Stosowac tylko wowczas, gdy zmiana diety i zastosowanie srodkoéw tagodnie przeczyszczajacych
(pgczniejacych) nie daje pozadanych efektow.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy dtuzszym od zalecanego stosowaniu nast¢puje obnizenie poziomu elektrolitow. Straty potasu
poglebia réwnoczesne stosowanie srodkow moczopednych, steroidow kory nadnerczy, preparatow

z korzenia lukrecji. Obnizenie poziomu elektrolitbw moze powodowaé nasilenie dziatania glikozydoéw
nasercowych i mie¢ wptyw na dziatanie lekow przeciwarytmicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Karmienie piersiq
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia. Metabolity moga
przenika¢ do mleka matki i powodowac dziatanie przeczyszczajace u niemowlat.

Wplyw na ptodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Dotychczas nie stwierdzono negatywnego wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialanie niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA oraz czesto$cia
wystepowania.

Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko
(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana.

Zaburzenia zotadka i jelit
bardzo rzadko - kurczowe dolegliwosci zotadkowo — jelitowe;

przewlekle stosowanie moze powodowac:
- odktadanie si¢ pigmentow w btonie §luzowej jelit (pseudomelanosis coli), ktore z reguty zanika po
odstawieniu produktu.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
- zmiana zabarwienia moczu,

przewlekte stosowanie moze powodowac:
- biatkomocz, krwiomocz

Zaburzenia uktadu immunologicznego
bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Wielokrotne stosowanie lub naduzywanie srodkdéw przeczyszczajacych moze powodowac:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
niedobor potasu objawiajacy sig¢ ostabieniem, zmgczeniem.

Zaburzenia serca
- zaburzenia rytmu serca.




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Uporczywa biegunka prowadzaca do odwodnienia. W takim wypadku nalezy przyjmowa¢ duze ilo$ci
ptynow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, sennozydy;
Kod ATC: A 06 AB 06

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu posiadaja dziatanie przeczyszczajace. Sennozydy nie sa
wchtaniane w gornej czesci jelita, tylko przeksztatcane przez bakterie do aktywnego metabolitu
(reinoantronu).

Wystepuja dwa mechanizmy dziatania:

- poprzez wptyw na perystaltyke jelita grubego (pobudzanie skurczy propulsacyjnych oraz hamowanie
skurczy stacjonarnych) co prowadzi do przyspieszonego transportu przez okre¢znice i zmniejsza
wchianianie ptynow;

- poprzez wptyw na procesy wydalania (pobudzenie aktywnego wydalania chlorkéw) co wptywa na
zwiegkszenie sekrecji ptynow. Przeczyszczenie wystepuje po 8-12 godzinach.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

S-O-glikozydy (sennozydy) nie sa wchianiane w gornym odcinku jelita. Nie sa tez rozktadane przez
ludzkie enzymy trawienne. Sa one metabolizowane w jelicie grubym i tam rozktadane przez bakterie
tworzac aktywny metabolit (reinoantron). Aglikony wchtaniane sa w géornym odcinku jelita.

Po podaniu doustnym sennozydow od 3-6% metabolitow jest wydalane z moczem, czg$¢ metabolitow
wydalanych jest z z6tcia. Wiekszo$¢ sennozydow (90%) wydalane jest z katem, jako polimery tacznie
z 2-6% niezmienionych sennozydoéw, sennidyn, reiny i reinoantronu. W badaniach
farmakokinetycznych u ludzi ze sproszkowanymi strakami senesu (20 mg sennozydoéw), podawanymi
doustnie przez 7 dni, stezenie reiny we krwi wynosito 100 ng reiny/ml. Nie zaobserwowano kumulacji
reiny w organizmie. Aktywne metabolity takie jak reina, przenikaja w matych ilo§ciach do mleka
kobiet karmiacych.

5.3 Przedklinicze dane o bezpieczenstwie

Przy krotkotrwatym stosowaniu brak szczegolnych zagrozen.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Sktad kapsutki

Wieczko:

Indygotyna (E 132)

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Denko:

Indygotyna (E 132)

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaje i zawartosci opakowan

Blister z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

60 szt. (6 blistrow po 10 szt.)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95 - 200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-4960/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.06.2000 r.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



