Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa po 2-3 dniach lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Bio Senes i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bio Senes
3. Jak przyjmowac Bio Senes

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Bio Senes

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Bio Senes i w jakim celu si¢ go stosuje
Bio Senes jest lekiem w postaci kapsutek, zawiera sproszkowany 1is¢ senesu.

Wskazania do stosowania
Kroétkotrwata terapia zapar¢ stolca nieustepujacych po zmianie sposobu odzywiania ani w wyniku
zastosowania §rodkow przeczyszczajacych o dziataniu peczniejacym.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bio Senes

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Bio Senes

- jesli pacjent ma uczulenie na 1i$¢ senesu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma bole brzucha niewiadomego pochodzenia;

- jesli pacjent ma niedroznos¢ jelit (objawiajacy sie brakiem przesuwania treSci pokarmowej);

- jesli pacjent ma choroby jelit (choroba Le$niowskiego — Crohna - objawiajaca sie m.in. przewlekta
biegunka, colitis ulcerosa (wrzodziejace zapalenie jelita grubego), zapalenie wyrostka
robaczkowego);

- jesli pacjent jest odwodniony i utracit elektrolity;

- u dzieci ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowa¢é ostrozno$é podczas przyjmowania Bio Senes



Przy dlugotrwatym stosowaniu (dtuzej niz 2 tygodnie) $rodki przeczyszczajace zawierajace zwiazki
antranoidowe powoduja ostabienie perystaltyki jelit i zwigkszaja sktonno$¢ do powstawania zapar¢,
dlatego nie zaleca si¢ stosowania dtuzej niz 7 - 10 dni. Stosowac tylko wowczas gdy zmiana diety

1 zastosowanie §rodkow tagodnie przeczyszczajacych (pgczniejacych) nie daje pozadanych efektow.
Dzieci

Nie stosowaé u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Bio Senes a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z lekiem Bio Senes lekow wymienionych ponizej, ze wzgledu na
obnizenie poziomu elektrolitoéw (potasu):

- leki moczopedne;

- kortykosteroidy kory nadnerczy;

- produkty z korzeniem lukrecji;

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy serca);

- leki przeciwarytmiczne (stosowane w celu normalizacji nieprawidtowej akcji serca).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie ciazy.

Nie zaleca si¢ stosowania podczas karmienia piersig. Metabolity moga przenika¢ do mleka matki,
powodujac dziatanie przeczyszczajace u niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wywiera wplywu.

3. Jak przyjmowa¢ Bio Senes

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek podaje si¢ doustnie.

Zalecana dawka

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 wyltacznie w

porozumieniu z lekarzem.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 - 10 dni. Najwlasciwsza dawka indywidualng jest najnizsza
dawka powodujaca uzyskanie migkkiego stolca.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bio Senes

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania: biegunka mogaca doprowadzi¢ do odwodnienia i utraty
elektrolitow.

Pominigcia przyjecia leku Bio Senes
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

- zmiana zabarwienia moczu;

po przewleklym stosowaniu leku:

- biatkomocz;

- krwiomocz;

- odktadanie si¢ pigmentéw w btonie sluzowe;j jelit (pseudomelanosis coli), ktore z reguty zanika po
odstawieniu produktu;

po wielokrotnym stosowaniu i naduzywaniu leku:

- niedobor potasu (objawiajacy si¢ ostabieniem, zmegczeniem, zaburzeniami rytmu serca).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
- reakcje nadwrazliwosci;
- kurczowe dolegliwosci zotadkowo-jelitowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Bio Senes

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Oznaczenia na blistrze:

Lot: Numer serii.


mailto:adr@urpl.gov.pl

EXP: Termin waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Bio Senes

- Substancja czynna leku jest sproszkowany li$¢ senesu.

- 1 kapsulka 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.
Pozostate sktadniki to

Wieczko kapsutki: indygotyna (E 132), zotcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171),
zelatyna.

Denko kapsutki: indygotyna (E 132), zélcien chinolinowa (E 104), zelatyna.

Jak wyglada Bio Senes i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ kapsutek twardych.

Opakowanie to 30 lub 60 kapsutek w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancja 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



