Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RED SENES TEA
Sennae foliolum
Ziota do zaparzania w saszetkach, 20 mg glikozydow hydroksyantracenowych
w przeliczeniu na sennozyd B/saszetke

Substancja czynna

1 saszetka zawiera 800 miligramow liscia senesu (Sennae foliolum) o zawartosci 17-23 miligraméw
glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B.

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza.

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

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jezeli objawy nie ustepuja podczas stosowania produktu, konieczne jest zwrdcenie si¢ po porade do
farmaceuty lub lekarza.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Red Senes Tea i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Red Senes Tea
3. Jak stosowac lek Red Senes Tea

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Red Senes Tea

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK RED SENES TEA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Red Senes Tea jest produktem leczniczym ros§linnym w saszetkach do zaparzania zawierajacym
substancj¢ czynng — li$¢ senesu. Stosowany jest doustnie w postaci naparu. Napar wykazuje
dziatanie przeczyszczajgce. Dziatanie to warunkujg zawarte w li§ciu Senesu zwigzki antranoidowe,
ktore pobudzajg perystaltyke jelita grubego i proces wydzielania pltynow.

Red Senes Tea jest wskazany do krotkotrwatego stosowania w doraznym leczeniu zapar¢.

Jezeli objawy nie ustepuja podczas stosowania produktu, konieczne jest zwrocenie si¢ po porade do
farmaceuty lub lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RED SENES TEA
Kiedy nie stosowa¢ leku Red Senes Tea

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

- Nie stosowa¢ produktu Red Senes Tea u dzieci ponizej 12 roku zycia.

- Nie nalezy stosowac produktu w przypadku zwe¢zenia i niedroznosci jelit, atonii jelit (zastdj jelit),
zapalenia wyrostka robaczkowego, w stanach zapalnych okreznicy (choroba Crohn’a, wrzodziejace
zapalenie okr¢znicy).



- Leku nie nalezy stosowa¢ w bdlach w jamie brzusznej niewiadomego pochodzenia, w stanach
odwodnienia z towarzyszacg utratg elektrolitow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nie nalezy stosowac lekow przeczyszczajacych bez konsultacji z lekarzem w przypadku ciezkich
zapar¢ powodujacych powstawanie ,,.kamieni katowych” oraz przy boélach brzucha, nudnosciach

i wymiotach.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, produkty lecznicze powodujace
wydtuzenie odcinka QT, leki moczopedne, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem lisci senesu.

Nie nalezy stosowac produktu przez okres czasu dtuzszy niz 1 do 2 tygodni. Dluzsze stosowanie
wymaga konsultacji z lekarzem.

Lek powinien by¢ stosowany tylko w sytuacji, kiedy dziatanie terapeutyczne nie moze by¢ osiagnigte
poprzez zmiang diety lub stosowanie produktéw o fagodnym dziataniu przeczyszczajacym
(peczniejacych).

Jesli $rodki przeczyszczajace podawane sg pacjentom nietrzymajacym stolca, nalezy zwrocic
szczeg6lng uwage na zachowanie higieny osobistej, aby unikna¢ przedtuzonego kontaktu skory ze
stolcem.

Stosowanie srodkow przeczyszczajacych o dziataniu pobudzajgcym perystaltyke przez diuzszy czas
niz zalecany moze prowadzi¢ do zaburzen funkc;ji jelit, oraz uzaleznienia od srodkow
przeczyszczajacych.

Pacjenci ze schorzeniami nerek powinni zachowaé ostroznos¢ z powodu mozliwosci wystagpienia
zaburzen elektrolitowych.

Inne leki i Red Senes Tea

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nastepstwem dtugotrwatego stosowania leku moze by¢ hipokaliemia (obnizenie stgzenia potasu

W surowicy krwi) nasilajaca dziatanie glikozydow nasercowych, lekow przeciwarytmicznych, lekow
wptywajacych na rytm zatokowy serca (np. chinidyny) oraz produktéw leczniczych wydtuzajacych
odcinek QT. Laczne stosowanie z innymi lekami obnizajacymi poziom potasu (np. lekami
moczopegdnymi, adrenokortykosteroidami, korzeniem lukrecji) moze nasila¢ zaburzenia rownowagi
elektrolitowej.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania produktu mozliwe jest ograniczenie wchtaniania rownoczesnie
stosowanych lekow (w tym lekow antykoncepcyjnych).

Ciaza i karmienie piersia

Brak informacji o niepozadanym lub szkodliwym dziataniu liscia senesu w czasie cigzy oraz wptywu
na ptod, jesli stosowany jest w zalecanych dawkach.

Na podstawie danych doswiadczalnych dotyczacych ryzyka dziatania genotoksycznego kilku
antranoidéw m.in. emodyny i aloe-emodyny, nie zaleca si¢ stosowania liScia senesu w czasie cigzy.
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie karmienia piersig, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania metabolitow antranoidow do mleka matki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, aby lek Red Senes Tea uposledzat zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow 1 obstugi
urzadzen w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK RED SENES TEA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dorosli i mlodziez powyzej 12 roku zycia

Stosowa¢ doraznie, doustnie. 1 saszetke zala¢ szklanka wrzacej wody i pozostawi¢ pod przykryciem
na 10 min. Napar wypi¢ przed snem. Pi¢ zawsze §wiezo przygotowany napar. Dziatanie
przeczyszczajace wystepuje zwykle po 8-12 h.

Stosowac jeden raz dziennie, dwa do trzech razy w tygodniu. Stosowanie dtuzsze niz 1-2 tygodni
wylacznie pod kontrolg lekarza.

Prawidlowa dawka indywidualna to najnizsza dawka konieczna do uzyskania miekkiego stolca.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dziennej dawki (1 saszetka).

Stosowanie u dzieci ponizej 12 roku zycia

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem produktu leczniczego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Red Senes Tea

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana moga wystapié¢: kurczowy bol brzucha
i biegunka powodujaca utrate wody i elektrolitow, co wymaga ich uzupetienia.

W takich przypadkach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku przyjecia produktu zawierajacego antranoidy w dawce wyzszej niz zalecana, moze
doj$¢ do toksycznego zapalenia watroby.

Pominiecie zastosowania leku Red Senes Tea

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Red Senes Tea

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (§wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogoélniona wysypka).
Stosowanie produktu moze powodowa¢ bdle i skurcze brzucha, oddawanie ptynnych stolcow

W szczegolnosci u pacjentdow z zespotem jelita nadwrazliwego. Objawy te moga wystepowac rowniez
jako konsekwencja indywidualnego przedawkowania. W takich przypadkach niezbedne jest
zmniejszenie dawki.

Przewlekte stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej co moze
skutkowa¢ albuminurig (albuminuria jest to wydalanie z moczem bialek z grupy albumin) i hematuria
(hematuria — obecnos¢ krwinek czerwonych w moczu).

Ponadto przewlekle stosowanie moze powodowac przebarwienie blony $luzowej okrgznicy
(pseudomelanosis coli), ktore to przebarwienie zwykle ustepuje po zaprzestaniu stosowania produktu.
Podczas stosowania moze wystapi¢ nieistotne klinicznie zolte lub czerwono-brazowe (zalezne od
pH) przebarwienie moczu wywotane obecnoscia metabolitow leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji



Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.JAK PRZECHOWYWAC LEK RED SENES TEA

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od
$wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie lub kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Red Senes Tea

Substancjg czynng leku jest 1i$¢ senesu (Sennae foliolum).

1 saszetka zawiera 800 miligramow liscia senesu (Sennae foliolum) o zawartosci 17-23 miligraméw
glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B.

Substancja pomocnicza to: kwiat hibiskusa (Hibisci flos)

Jak wyglada lek Red Senes Tea i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci ziot do zaparzania w saszetkach.
Produkt leczniczy jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 30 saszetek po 2,0 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ELANDA PHARMA Sp. z 0. 0.

ul. Sportowa 9
97-340 Rozprza

Data zatwierdzenia tekstu ulotki
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