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Wyzynna, Lublin
516 633 159

Senalax Extra 17 mg sumy sennozydow/ tabletki powlekane
30 sztuk

Cena: 100,00 zt
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Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SENALAX EXTRA, 17 mg sumy sennozydow, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera sennozydy wapniowe (Calcii sennosides) 60 %.

Suma sennozyddéw w przeliczeniu na tabletke: 17 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: lak aluminiowy zdétcieni pomarariczowe (E110), lak
aluminiowy zétcieni chinolinowej (E104).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plik wygenerowano: 15-03-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://pharmaprofit11.wersjademo.pl/senalax-extra-17-mg-sumy-sennozydow-tabletki-powlekane-30-sztuk.html
https://pharmaprofit11.wersjademo.pl/senalax-extra-17-mg-sumy-sennozydow-tabletki-powlekane-30-sztuk.html
http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Tabletki powlekane.

Tabletki barwy pomaranczowej, obustronnie wypukte, o powierzchni gtadkiej, jednolite), bez uszkodzen
i

zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaparcia o charakterze czynnosciowym.

Produkt jest wskazany w leczeniu doraznym.

4.2 Dawkowanie | sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci ponizej 12 lat:

Senalax Extra jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).
Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

1 tabletka na noc. Zazwyczaj produkt stosuje sie 2 do 3 razy na tydzien przez 1 do 2 tygodni.
Stosowanie

produktu dtuzej niz przez 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 30 mg zwigzkow hydroksyantracenowych,
dlatego

nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecana - 1 tabletka na dobe.

Dziatanie przeczyszczajace wystepuje po uptywie 8 do 12 godzin od przyjecia produktu (patrz punkt
5.1).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwosc¢ na substancje czynng lub na ktdérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1,

- niedroznosc¢ lub zwezenie jelit, atonia jelit,

- choroby zapalne jelit (np. choroba Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego),

- zapalenie wyrostka robaczkoweqo,

- bole brzucha o nieznanej etiologii,

- zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe,

- dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Stosowanie produktu dtuzej niz przez 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.

Osoby przyjmujgce glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, leki powodujgce wydtuzenie odcinka
QT, srodki moczopedne, glikokortykosteroidy lub preparaty z korzenia lukrecji powinny zasiegngc¢
opinii

lekarza przed zastosowaniem produktu.

Podobnie jak inne leki przeczyszczajgce, produkt nie powinien by¢ stosowany bez konsultaci
lekarskiej

przez pacjentow, u ktorych wystepujg objawy niedroznosci jelit, takie jak zaleganie stolca, ostre lub
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przewlekte dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe, np. brak wiatrow, bol brzucha, nudnosci, wymioty. Przed
zastosowaniem nalezy zawsze wykluczy¢ przyczyne organiczng zaparc.

Nalezy unika¢ przewlektego przyjmowania lekéw przeczyszczajgcych.

Nalezy ostroznie stosowac u pacjentow cierpigcych na niewydolnos¢ nerek ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia zaburzen rownowagi elektrolitowe).

Przewlekte stosowanie moze pogorszy¢ objawy zaparcia z powodu ostabienia perystaltyki jelit, a takze
prowadzi¢ do uzaleznienia od srodkéw przeczyszczajgcych.

Produkt mozna stosowac tylko wowczas, gdy zmiana diety lub stosowanie srodkdéw tagodnie
przeczyszczajgcych (np. peczniejacych) nie daty pozadanych efektéw.

Produkt leczniczy zawiera lak aluminiowy zétcieni pomaranczowej (E110) i lak aluminiowy zoétcieni
chinolinowej (E104), ktére mogg powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skrocony czas pasazu jelitowego moze ograniczy¢ wchtanianie réwnoczesnie stosowanych lekow, w
tym

lekéw antykoncepcyjnych.

W czasie dtugotrwatego stosowania moze wystgpi¢ hipokaliemia, w wyniku czego moze dojs¢ do
nasilenia dziatan niepozgdanych ze strony glikozydéw nasercowych, lekéw przeciwarytmicznych (np.
chinidyny), oraz lekéw powodujgcych wydtuzenie odcinka QT.

Jednoczesne stosowanie produktu z lekami powodujgcymi utrate sodu lub potasu (np. leki
moczopedne,

glikokortykosteroidy lub produkty z korzenia lukrecji) moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen
rownowagi elektrolitowe;.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze I laktacje

Cigza

Ze wzgledu na brak dostatecznych badan stosowanie produktu w okresie cigzy nie jest zalecane.
Karmienie piersig

Stosowanie w okresie karmienia piersig nie jest zalecane ze wzgledu na brak dostatecznych danych
dotyczgcych przenikania substancji czynnych produktu do mleka kobiet. Niewielkie ilosci aktywnych
metabolitow sennozyddw (reina) przenikajg do mleka kobiet karmigcych, jednak nie obserwowano
efektu

przeczyszczajgcego u dzieci karmionych piersig przez matki przyjmujgce przetwory senesu.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Senalax Extra nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw | obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Moga wystgpic¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak swigd, pokrzywka, wysypka.

Moze wystgpi¢ bol o charakterze kurczowym w obrebie jamy brzusznej, a takze pojawi¢ sie ptynny
stolec.

Powyzsze objawy mogg rowniez wskazywac na przedawkowanie produktu.

Przewlekte stosowanie leku, moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, jak
rowniez

skutkowac albuminurig i hematurig. Ponadto, w wyniku przewlektego stosowania moze wystgpic
nadmierna pigmentacja sluzoéwki jelita (pseudomelanosis coli), ktéra zwykle ustepuje po zaprzestaniu
stosowania produktu. Moze tez pojawi¢ sie - nieznaczgca klinicznie - zmiana zabarwienia moczu, zotte
lub czerwono-brgzowe (zalezne od pH).
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie

podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych |
Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Gtownym objawem przedawkowania jest kurczowy bol brzucha i ostra biegunka, skutkujgca utratg
wody i

elektrolitow, zwtaszcza potasu | wapnia, co moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen rytmu serca, a
takze

ostabienia, drzenia i bolesnych skurczéw miesni. Objawy te mogag ulec nasileniu podczas
jednoczesnego

stosowania glikozydow nasercowych, lekéw moczopednych, glikokortykosteroidéw lub preparatéw z
korzenia lukrecji.

Przewlekte stosowanie dawek wiekszych niz zalecane moze prowadzi¢ do toksycznego zapalenia
watroby.

Postepowanie w przypadku przedawkowania powinno obejmowac leczenie podtrzymujgce z
zastosowaniem ptynéw wysokoelektrolitowych. Nalezy monitorowac stezenie elektrolitow we krwi,
szczegdlnie potasuy, co jest istotne zwtaszcza w przypadku oséb starszych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajgce; sennozydy

Kod ATC: AOBABO6

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu wykazujg dziatanie przeczyszczajace.

Substancje czynne produktu leczniczego - sennozydy (B-O-glikozydy) ulegajg przeksztatceniu przez
bakterie stanowigce flore jelita grubego do aktywnych metabolitéw (reinoantrondéw).

Istniejg dwa rézne mechanizmy dziatania sennozydow:

1. wptyw na czynnos$¢ motoryczng jelita grubego poprzez hamowanie pompy Na+/K+ oraz kanatow
chlorkowych w btonie $luzowej okreznicy, co prowadzi do przyspieszenia pasazu jelitowego i -
wskutek skroconego czasu kontaktu - powoduje zmniejszenie resorpcji ptynow;

2. wptyw na procesy wydzielania (stymulacja wydzielania $luzu i chlorkéw), co prowadzi do
wzmozonego wydzielania ptyndw do sSwiatta jelita.

Mechanizm pobudzenia motoryki jelita zwigzany jest rowniez z bezposrednim dziataniem draznigcym
na
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neurony okreznicy.

Defekacja zachodzi po ok. 8-12 godzinach, co wynika z czasu przesuwania sie tresci pokarmowej w
jelicie

I przebiegu metabolizmu leku do uzyskania sktadnikéw aktywnych.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Sennozydy nie sg wchtaniane w jelicie cienkim, ani nie sg rozktadane przez enzymy trawienne jelita.
Bakterie stanowigce flore jelita grubego przeksztatcajg sennozydy do aktywnych metabolitow
(reinoantronéw). Z doswiadczen na zwierzetach wynika, ze zwigzki te ulegajg wchtanianiu w mniej niz
10 %. Reinoantrony w kontakcie z tlenem ulegajg utlenieniu do reiny i sennidyn. Substancje te sg
wykrywane we krwi, gtéwnie w potgczeniu z kwasem glukuronowym i siarkowym.

Po podaniu doustnym sennozyddw, okoto 3-6 % metabolitow jest wydalanych z moczem, niewielka
ilos¢

jest wydalana wraz z z6tcig. Okoto 90% podanych sennozydow jest wydalanych z katem w postaci
polimeréw (polichinondéw), 2-6% jest wydalanych z katem w postaci niezmienionej, sennidyn,
reinoantronu i reiny.

W badaniach farmakokinetycznych u ludzi, po podaniach wielokrotnych przez okres 7 dni preparatu
zawierajgcego 20 mg sennozyddw, maksymalne stezenie reiny we krwi wynosito 100 ng/ml. Nie
obserwowano kumulacji tego zwigzku.

Aktywne metabolity (np. reina) w niewielkim stopniu przenikajg do mleka matek karmigcych. Badania
na

zwierzetach wykazaty, ze reina w niewielkim stopniu przenika przez tozysko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Sktadniki owocow senesu wykazujg niskg toksycznos¢ ostrg, podostrg | przewlektg. W badaniach na
zwierzetach nie stwierdzono dziatania embriotoksycznego, teratogennego, mutagennego ani
karcinogennego. Obserwowane zmiany hiperplastyczne w btonie sluzowej przewodu pokarmowego
zwierzat laboratoryjnych oraz zmiany w nabtonku kanalikdw nerkowych byty odwracalne po
zakonczeniu

ekspozycji na nawet duze dawki sennozydow. Nie stwierdzono uszkadzajgcego wptywu sennozydow
na

sploty nerwowe btony $luzowej jelita grubego. Po podaniu zwigzkéw wyizolowanych z senesu nie
zaobserwowano ich wptywu na ptodnosc¢ i reprodukcje zwierzat dorostych oraz na dalszy rozwdj ich
potomstwa.

W kilku badaniach klinicznych oceniano stosowanie lekow przeczyszczajgcych jako czynnika ryzyka
raka

jelita grubego. Niektore z tych badan wykazaty zwiekszenie ryzyka u oséb stosujgcych leki zawierajgce
pochodne antrachinowe, ale inne badania tej relacji nie potwierdzity. Wykazano natomiast zwigzek
wiekszego ryzyka wystgpienia raka jelita grubego z samymi zaparciami oraz z niektorymi nawykami
zywieniowymi. Niezbedne sg dalsze badania w celu wyjasnienia tych zaleznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
celuloza mikrokrystaliczna, krzemowana:
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celuloza mikrokrystaliczna

krzemionka koloidalna bezwodna

wapnia wodorofosforan dwuwodny

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

krzemionka koloidalna bezwodna

magnezu stearynian

Otoczka Opadry Il 85F23368 Orange:

alkohol poliwinylowy (czesciowo zhydrolizowany)

makrogol (PEG MW 3350)

talk

lak aluminiowy zétcieni pomaranczowej (E110)

tytanu dwutlenek (E177)

lak aluminiowy zoétcieni chinolinowej (E104)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 250C.

Produkt leczniczy nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
6.5. Rodzaj | zawartos¢ opakowania

1 lub 2 blistry PVC/PVDC/Aluminium po 15 tabletek powlekanych, umieszczone w pudetku
tekturowym,

wraz z ulotkg dla pacjenta.

6.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S A,
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20087
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