INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FIGURA 1, 16,58 mg-22,43 mg glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na
sennozyd B/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach
Sennae folium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
Kazda saszetka zawiera 0,9 g Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), znanej jako senes aleksandryjski
lub chartumski, lub Cassia angustifolia VVahl, znanej jako senes Tinnevelly, folium (1is¢ senesu).

Kazda saszetka (3 g) zawiera 0,9 g liScia senesu, co odpowiada 16,58 mg-22,43 mg glikozydow
hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwiat hibiskusa, mieszanka owocowa (owoc bzu czarnego, wyttoki
jabtkowe, owoc porzeczki czarnej, owoc rozy).

[ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ziota do zaparzania w saszetkach

Zawarto$¢ opakowania: 20 saszetek po 3 g Kod: 5909991037819
30 saszetek po 3 ¢ Kod: 5909991037826

Zawartos$¢ netto: 60 g
90g

[ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Maksymalna dobowa dawka glikozyddéw hydroksyantracenowych wynosi 30 mg. Jest to dawka
réwnowazna | saszetce leku Figura 1.

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat, doro$li i pacjenci w podesztym wieku
Lek nalezy stosowa¢ raz na dobe, wieczorem.
Wilasciwa dawka indywidualng jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania migkkiego stolca.

1 saszetke zala¢ 1 szklankg goracej wody (okoto 200 ml) i naparza¢ pod przykryciem przez okoto
10 minut. Przygotowany napar wypi¢ wieczorem, po jedzeniu (wypi¢ jednorazowo od % do catosci
przygotowanego naparu). Dziatanie przeczyszczajace nastepuje przecigtnie po 8-12 godzinach.
Stosowac zawsze Swiezo przygotowany napar.

Zwykle wystarczy przyjmowac ten lek od 2 do 3 razy w ciagu tygodnia. Nie nalezy stosowa¢ leku
dhuzej niz 1 tydzien.



6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[ 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

[ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od
swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca: ,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10378

[ 13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Z senesem

Dzialanie:
Przeczyszczajace.



Wskazania:
Lek roslinny przeznaczony do krétkotrwatego stosowania w zaparciach wystepujacych sporadycznie.

Przeciwwskazania:

Uczulenie na 1i¢ senesu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku.

Niedroznos¢ i zwezenie, atonia jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego, choroby zapalne okreznicy
(np. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), bole brzucha nieznanego
pochodzenia, ciezkie odwodnienie z utratg elektrolitow.

Cigza i karmienie piersig.

Dzieci
Lek przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci:
Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Figura lainne leki:

Dlugotrwate stosowanie leku moze spowodowac nadmierng utrat¢ jonow potasowych (hipokaliemig)

i prowadzi¢ do nasilenia dziatania glikozydow nasercowych oraz interakcji z lekami
przeciwarytmicznymi.

Jednoczesne stosowanie z lekami moczopednymi, adrenokortykosteroidami i korzeniem lukrecji moze
nasila¢ utrate potasu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢:
Lek przeciwwskazany w okresie cigzy i (lub) karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Nie przeprowadzono badan.

Przedawkowanie:

Gloéwne objawy przedawkowania lub naduzywania to silny bol brzucha oraz cigzka biegunka
powodujaca utrate ptynow i elektrolitow.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Dhugotrwate stosowanie wysokich dawek lekow zawierajacych antranoidy moze prowadzi¢ do
wystapienia toksycznego zapalenia watroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych)
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (Swiad, pokrzywka, miejscowa lub uogodlniona wysypka).

Przetwory z liscia senesu moga powodowac bole i skurcze w obrgbie jamy brzusznej oraz wodnisty
stolec, w szczegdlnosci u pacjentow z zespotem jelita drazliwego. Takie objawy moga by¢ czesto
wynikiem przedawkowania leku i w takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.

Ponadto, przewlekte stosowanie leku moze spowodowac odwracalne zmiany pigmentacyjne w btonie
sluzowe;j jelita grubego (pseudomelanosis coli), ktore zazwyczaj ustgpuja po zaprzestaniu
przyjmowania leku.

Dlugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej i skutkowac
wystgpieniem biatkomoczu i krwiomoczu.

Przyjmowanie leku moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia moczu na zotte lub czerwono-brazowe
(w zaleznosci od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia klinicznego.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Data zatwierdzenia tekstu opakowania:

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

figural

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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