CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alax, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera:
35 mg wysuszonego i sproszkowanego soku z Aloe barbadensis Miller i/lub Aloe ferox Miller,
folium (li§¢ aloesu) o zawartosci zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na aloing 18%.

42 mg wyciagu suchego z Rhamnus frangula L., cortex (kora kruszyny) (DER 5-8:1) o zawartosci
zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na aloing 15%; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol.

Jedna tabletka drazowana zawiera 10-15 mg zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na aloing.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Jedna tabletka drazowana zawiera 99,4 mg laktozy, 176,8 mg sacharozy, 0,011 mg czerwieni
koszenilowej (E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana
Okragta, dwustronnie wypukla, r6zowa tabletka drazowana, o przetamie bragzowym z jasnymi
plamami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Roslinny produkt leczniczy do krotkotrwatego stosowania w sporadycznie wystepujacych
zaparciach.
Produkt przeznaczony jest dla os6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Maksymalna dobowa dawka glikozydéw hydroksyantracenowych (antrazwigzki) wynosi 30 mg.
Dawka 20-30 mg odpowiada 2 tabletkom drazowanym produktu leczniczego.

Wiasciwa pojedyncza dawka to najmniejsza dawka powodujaca nie wymagajace wysitku
wyproznienie w postaci migkkiego stolca.



Dawkowanie

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli

1-2 tabletki drazowane popi¢ szklankg wody.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac raz na dobe, wieczorem.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania
Podanie doustne. Efekt przeczyszczajacy wystepuje po uptywie 8 do 12 godzin po podaniu.

Czas stosowania
Nie stosowac¢ dtuzej niz 1 tydzien. Stosowanie produktu leczniczego przez okres dluzszy niz 1-2

tygodnie wymaga nadzoru lekarza. Zwykle wystarczy stosowac produkt leczniczy od dwéch do
trzech razy w tygodniu.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Patrz takze punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub nadwrazliwos¢ na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Przypadki niedroznosci jelit i zwezenia jelit, atonia jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego,
choroby zapalne jelita grubego (np. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego), bol brzucha nieznanego pochodzenia, cigzkie odwodnienie.

Ciaza i karmienie piersig (patrz punkt 4.6 1 5.3).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ przewlektego stosowania srodkow przeczyszczajacych o dziataniu stymulujacym,
poniewaz stosowanie dluzsze niz przez krotki okres leczenia moze prowadzi¢ do uposledzenia
czynnosci jelit oraz uzaleznienia od §rodkow przeczyszczajacych. W przypadku koniecznosci
codziennego stosowania srodkow przeczyszczajacych nalezy ustali¢ przyczyne zaparcia. Preparaty
zawierajace korg kruszyny i1 alon¢ nalezy stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy efektu terapeutycznego
nie mozna osiggna¢ poprzez zmiane diety lub zastosowanie srodkow zwiekszajacych mase stolca.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odcinka QT, diuretyki, kortykosterydy lub preparaty z korzenia lukrecji powinny skonsultowac si¢
z lekarzem przed jednoczesnym przyjmowaniem preparatow z kory kruszyny i alony.

Podobnie jak inne $rodki o dziataniu przeczyszczajacym, preparaty zawierajace korg kruszyny oraz
alon¢ nie powinny by¢ stosowane przez pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ zaczopowanie jelita
masami katlowymi lub niezdiagnozowane, ostre lub utrzymujace si¢ dolegliwosci zotadkowo-



jelitowe, takie jak bole brzucha, nudnosci i wymioty, o ile lekarz nie zaleci inaczej, gdyz objawy te
moga by¢ oznakga potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit.

W przypadku podawania preparatéw z kory kruszyny i alony dorostym nietrzymajacym stolca
nalezy czgséciej zmienia¢ podklady, aby zapobiec przedtuzonemu kontaktowi skory z kalem.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni by¢ swiadomi ryzyka wystapienia zaburzen
elektrolitowych.

Nalezy unika¢ przewlektego stosowania §rodkow przeczyszczajacych. Stosowanie przez okres
dhuzszy niz 1-2 tygodnie nie jest zalecane i moze odbywac si¢ jedynie ze wskazan lekarza.

Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dziataniu
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy nie powinni

przyjmowac¢ produktu leczniczego.
Produkt leczniczy Alax zawiera 0,011 mg czerwieni koszenilowej (E124) w kazdej tabletce.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Alax moze zmniejszy¢ wchtanianie innych produktow leczniczych stosowanych
doustnie.

Hipokaliemia, rozwijajaca si¢ w efekcie dtugotrwatego stosowania §rodkéw o dziataniu
przeczyszczajacym, nasila dzialanie glikozydow nasercowych oraz zmienia dzialanie lekow
przeciwarytmicznych. Jednoczesne stosowanie diuretykow, kortykosterydow lub preparatow z
korzenia lukrecji moze nasili¢ utrat¢ jonéw potasu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie w cigzy jest przeciwwskazane ze wzgledu na eksperymentalne dane dotyczace ryzyka
genotoksycznego niektorych antranoidéw, np. emodyny, aloeemodyny i franguliny.

Karmienie piersig

Stosowanie produktu leczniczego w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane, gdyz po
podaniu antranoidow, do mleka kobiecego przenikajg niewielkie ilosci aktywnych metabolitow, np.
reiny.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3 Dane przedkliniczne dotyczace
bezpieczenstwa)



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i1 obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: czestos¢
nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych).

Reakcje nadwrazliwosci
Czgstos¢ nieznana: moga wystapic reakcje nadwrazliwosci (swedzenie, pokrzywka, wysypka

miejscowa lub uogdlniona).

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Czestos¢ nieznana: Kora kruszyny 1 alona przyladkowa moga powodowa¢ skurczowe bole brzucha,
moga tez pojawic si¢ ptynne stolce, zwlaszcza u pacjentéw cierpigcych na zespot jelita drazliwego.
Objawy te mogg jednak wystgpi¢ réwniez wskutek przyjecia nadmiernie wysokich dawek. W takich

sytuacjach konieczne jest zmniejszenie podawanej dawki.
Ponadto, przewlekle stosowanie moze spowodowac¢ zmiany pigmentowe $luzowki jelita
(pseudomelanosis coli), ktoére zwykle ustepuja po zaprzestaniu przyjmowania produktu leczniczego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czestos¢ nieznana: Przewlekle stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen wodno-elektrolitowych

oraz do albuminurii 1 hematurii.

W trakcie stosowania produktu leczniczego moze pojawic si¢ zotte lub czerwono-brazowe
zabarwienie moczu (zalezne od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia
klinicznego.

Zawarty w produkcie barwnik azowy czerwien koszenilowa moze powodowa¢ wystgpienie alergii.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych innych niz wyzej wymienione, zaleca si¢
skonsultowanie si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie 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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, fax +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie



Glowne objawy przedawkowania lub naduzywania to ktujacy bol brzucha oraz ci¢zka biegunka z
nastepujacg utrata wody i elektrolitow. Leczenie powinno by¢ wspomagajace i obejmowac obfite
podawanie ptynéw. Nalezy monitorowac poziom elektrolitow, zwlaszcza potasu, co ma szczegdlne
znaczenie u oséb w podeszlym wieku. Biegunka moze powodowac¢ zwtaszcza utrate potasu.
Hipokaliemia moze prowadzi¢ do zaburzen pracy serca oraz do spadku sily mig¢sniowej, zwtaszcza
w sytuacji, gdy w tym samym czasie stosowane sg glikozydy nasercowe, diuretyki, kortykosterydy
lub preparaty z korzenia lukrec;ji.

Przewlekte stosowanie produktoéw leczniczych zawierajacych zwigzki antranoidowe w wyzszych
dawkach moze doprowadzi¢ do toksycznego zapalenia watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): AO6AB (leki przeczyszczajace, kontaktowe)

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu maja dzialanie przeczyszczajace.

Glukofranguliny i franguliny to, odpowiednio, O-diglikozydy i O -monoglikozydy, ktore w
wigkszosci (wszystkie B-O-glikozydy) nie sg rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne gornego
odcinka przewodu pokarmowego i w zwigzku z tym nie sg w stopniu istotnym wchtaniane z
przewodu pokarmowego. Zwiazki te ulegajg przeksztalceniu przy udziale bakterii jelita grubego do
ich aktywnych metabolitow (antron-9-emodyny).

Wyrdznia si¢ dwa ré6zne mechanizmy dziatania:

1. Pobudzanie motoryki jelita grubego prowadzace do przyspieszenia pasazu tresci jelitowe;.

2. Wplyw na procesy wydzielania poprzez dwa wspotistniejagce mechanizmy: (i) hamowanie
wchtaniania wody i elektrolitow (Na+, CI-) przez komorki nabtonka jelita grubego (dziatanie
antyabsorpcyjne) oraz (ii) zwigkszenie szczelnos$ci potaczen $cistych i stymulacja wydzielania
wody i elektrolitoéw do $wiatla jelita grubego (dzialanie sekretagogiczne), co powoduje
zwigkszenie stezenia ptynu i elektrolitow w swietle jelita grubego.

Wyproznienie nastepuje po 8—12 godzinach od zazycia srodka przeczyszczajacego, co wynika z
czasu potrzebnego na transport srodka do okreznicy 1 jego metabolizowanie do zwigzku czynnego.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dla produktu leczniczego Alax nie prowadzono badan farmakokinetyki, dlatego tez
farmakokinetyke oszacowano na podstawie wynikow badan dla poszczegolnych substancji
czynnych.

Kora kruszyny

B-O-glikozydy nie sa rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne goérnego odcinka przewodu
pokarmowego 1 w zwigzku z tym nie s3 w stopniu istotnym wchtaniane z przewodu pokarmowego.
Zwiazki te ulegajg przeksztatceniu przy udziale bakterii jelita grubego do ich aktywnego metabolitu



(antronu-9-emodyny). Wchtanianiu podlegaja przede wszystkim aglikony antrachinowe, ktore
ulegajg nastgpnie przeksztatceniu do glukuronianow i siarczanow. Po podaniu doustnym wyciagu z
kory kruszyny w moczu u ludzi znajdowane sg reina, emodyna oraz §ladowe ilo$ci chryzofanolu.
Po podaniu innych antrazwiazkow ich aktywne metabolity, takie jak reina, przechodza w
niewielkim stopniu do mleka karmigcych kobiet. Badania na zwierz¢tach wykazaly, ze reina
przechodzi przez tozysko tylko w niewielkim stopniu.

Alona przyladkowa

Aloinozydy, aloiny oraz hydroksyaloiny przechodza bezposrednio do jelita grubego, gdzie sa
metabolizowane przez enzymy bakteryjne, wytwarzane m.in. przez Eubacterium sp., szczep BAR,
do aktywnych zwigzkoéw antronowych (antra-zwigzki), zwtaszcza do aloe-emodyny-9-antronu. Nie
wiadomo do jakiego stopnia aloe-emodyno-9-antron ulega wchianianiu, jednak badania nad
senesem prowadzone na zwierz¢tach 1 wykorzystujace znakowany antron reiny podawany
bezposrednio do katnicy wykazaly, ze tylko niewielka czg$¢ (mniej niz 10%) antronu reiny ulega
wchianianiu.

Metabolizm og6lnoustrojowy wolnych antranoidéw zalezy od budowy i sktadowych ich
pierscienia. W przypadku aloe-emodyny badania na zwierze¢tach wykazaty, i1z co najmniej 20-25%
podanej doustnie dawki ulega wchtonieciu. Biodostepnos¢ aloe-emodyny jest duzo mniejsza niz
wskazywaloby na to jej wchtanianie, poniewaz ulega ona szybkiemu utlenieniu do reiny oraz
innego, nieznanego metabolitu, lub sprzezeniu.

Po podaniu innych antranoidéw, aktywne metabolity, takie jak reina, przenikaja w niewielkich
ilosciach do mleka matki. Eksperymenty na zwierz¢tach wykazaty, ze reina przenika przez tozysko
w niewielkim stopniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan dotyczacych profilu toksykologicznego produktu leczniczego Alax.
Toksycznos$¢ oszacowano na podstawie charakterystyki toksykologicznej substancji czynnych.

Kora kruszyny

Brak dostepnych badan przedklinicznych dotyczacych preparatow z kory kruszyny.

W tescie mutagenezy salmonella/mikrosom in vitro oraz w tescie naprawy kwasu
deoksyrybonukleinowego (DNA) w pierwotnych hepatocytach szczura, emodyna i frangulina,
alkoholowy wyciag z Rhamnus frangula oraz handlowy preparat z kory kruszyny wykazaty zalezny
od dawki wzrost czestosci mutacji lub indukcje naprawy DNA.

Badania z emodyng (sktadnikiem preparatéw z kory kruszyny) wykazaty wptyw na dlugos¢ cyklu
rujowego oraz wystepowanie nefropatii u myszy. Ponadto, kilka hydroksyantracenowych
pochodnych wykazywato dzialanie mutagenne i genotoksyczne w réznych uktadach testow in vitro,
jednak nie zostato to potwierdzone w uktadach in vivo. W dtugoterminowych badaniach
rakotwoérczosci obserwowano dziatania dotyczace nerek oraz jelita grubego/katnicy.
Zaobserwowang toksyczno$¢ reprodukcyjng powigzano z toksyczno$cig dla matek, wywotang
biegunka.

Alona przyladkowa
Brak dostepnych badan przedklinicznych dotyczacych wodnych wyciagdéw z aloesu ani podobnych
preparatow.



Badania z emodyng (gléwnym sktadnikiem Aloes folii succus siccatus) wykazaty wptyw na dtugos¢
cyklu rujowego u szczuréw oraz wystepowanie nefropatii u myszy. Ponadto kilka
hydroksyantracenowych pochodnych wykazywato dziatanie mutagenne i genotoksyczne w rdéznych
uktadach testow in vitro, jednak nie zostato to potwierdzone w uktadach in vivo. W
dhlugoterminowych badaniach rakotworczo$ci obserwowano dziatania dotyczace nerek oraz jelita
grubego/katnicy.

Zaobserwowana toksyczno$¢ reprodukcyjna byta zwigzana z toksycznoscig dla matek, wywotang
dziataniem biegunkowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna (E460 (1)) z krzemu dwutlenkiem koloidalnym (E551)
Laktoza
Kroskarmeloza sodowa (E466)
Sacharoza
Talk (E553b)
Stearynian magnezu (E470b)
Powidon (E1201)
Guma arabska (E414)
Czerwien koszenilowa (E124)
Mieszanina wosku pszczelego biatego E 901 1 wosku Carnauba E 903
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono.
6.3. Okres waznosci
5 lat
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

2 blistry po 10 tabletek drazowanych w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan
tel. +48 61 886 18 00

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0063

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.12.1965
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alax, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera:
35 mg wysuszonego i sproszkowanego soku z Aloe barbadensis Miller i/lub Aloe ferox Miller,
folium (li§¢ aloesu) o zawartosci zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na aloing 18%.

42 mg wyciagu suchego z Rhamnus frangula L., cortex (kora kruszyny) (DER 5-8:1) o zawartosci
zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na aloing 15%; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol.

Jedna tabletka drazowana zawiera 10-15 mg zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na aloing.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Jedna tabletka drazowana zawiera 99,4 mg laktozy, 176,8 mg sacharozy, 0,011 mg czerwieni
koszenilowej (E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana
Okragta, dwustronnie wypukla, r6zowa tabletka drazowana, o przetamie bragzowym z jasnymi
plamami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Roslinny produkt leczniczy do krotkotrwatego stosowania w sporadycznie wystepujacych
zaparciach.
Produkt przeznaczony jest dla os6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Maksymalna dobowa dawka glikozydéw hydroksyantracenowych (antrazwigzki) wynosi 30 mg.
Dawka 20-30 mg odpowiada 2 tabletkom drazowanym produktu leczniczego.

Wiasciwa pojedyncza dawka to najmniejsza dawka powodujaca nie wymagajace wysitku
wyproznienie w postaci migkkiego stolca.



Dawkowanie

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli

1-2 tabletki drazowane popi¢ szklankg wody.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac raz na dobe, wieczorem.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania
Podanie doustne. Efekt przeczyszczajacy wystepuje po uptywie 8 do 12 godzin po podaniu.

Czas stosowania
Nie stosowac¢ dtuzej niz 1 tydzien. Stosowanie produktu leczniczego przez okres dluzszy niz 1-2

tygodnie wymaga nadzoru lekarza. Zwykle wystarczy stosowac produkt leczniczy od dwéch do
trzech razy w tygodniu.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Patrz takze punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub nadwrazliwos¢ na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Przypadki niedroznosci jelit i zwezenia jelit, atonia jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego,
choroby zapalne jelita grubego (np. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego), bol brzucha nieznanego pochodzenia, cigzkie odwodnienie.

Ciaza i karmienie piersig (patrz punkt 4.6 1 5.3).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ przewlektego stosowania srodkow przeczyszczajacych o dziataniu stymulujacym,
poniewaz stosowanie dluzsze niz przez krotki okres leczenia moze prowadzi¢ do uposledzenia
czynnosci jelit oraz uzaleznienia od §rodkow przeczyszczajacych. W przypadku koniecznosci
codziennego stosowania srodkow przeczyszczajacych nalezy ustali¢ przyczyne zaparcia. Preparaty
zawierajace korg kruszyny i1 alon¢ nalezy stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy efektu terapeutycznego
nie mozna osiggna¢ poprzez zmiane diety lub zastosowanie srodkow zwiekszajacych mase stolca.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odcinka QT, diuretyki, kortykosterydy lub preparaty z korzenia lukrecji powinny skonsultowac si¢
z lekarzem przed jednoczesnym przyjmowaniem preparatow z kory kruszyny i alony.

Podobnie jak inne $rodki o dziataniu przeczyszczajacym, preparaty zawierajace korg kruszyny oraz
alon¢ nie powinny by¢ stosowane przez pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ zaczopowanie jelita
masami katlowymi lub niezdiagnozowane, ostre lub utrzymujace si¢ dolegliwosci zotadkowo-



jelitowe, takie jak bole brzucha, nudnosci i wymioty, o ile lekarz nie zaleci inaczej, gdyz objawy te
moga by¢ oznakga potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit.

W przypadku podawania preparatéw z kory kruszyny i alony dorostym nietrzymajacym stolca
nalezy czgséciej zmienia¢ podklady, aby zapobiec przedtuzonemu kontaktowi skory z kalem.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni by¢ swiadomi ryzyka wystapienia zaburzen
elektrolitowych.

Nalezy unika¢ przewlektego stosowania §rodkow przeczyszczajacych. Stosowanie przez okres
dhuzszy niz 1-2 tygodnie nie jest zalecane i moze odbywac si¢ jedynie ze wskazan lekarza.

Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dziataniu
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy nie powinni

przyjmowac¢ produktu leczniczego.
Produkt leczniczy Alax zawiera 0,011 mg czerwieni koszenilowej (E124) w kazdej tabletce.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Alax moze zmniejszy¢ wchtanianie innych produktow leczniczych stosowanych
doustnie.

Hipokaliemia, rozwijajaca si¢ w efekcie dtugotrwatego stosowania §rodkéw o dziataniu
przeczyszczajacym, nasila dzialanie glikozydow nasercowych oraz zmienia dzialanie lekow
przeciwarytmicznych. Jednoczesne stosowanie diuretykow, kortykosterydow lub preparatow z
korzenia lukrecji moze nasili¢ utrat¢ jonéw potasu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie w cigzy jest przeciwwskazane ze wzgledu na eksperymentalne dane dotyczace ryzyka
genotoksycznego niektorych antranoidéw, np. emodyny, aloeemodyny i franguliny.

Karmienie piersig

Stosowanie produktu leczniczego w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane, gdyz po
podaniu antranoidow, do mleka kobiecego przenikajg niewielkie ilosci aktywnych metabolitow, np.
reiny.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3 Dane przedkliniczne dotyczace
bezpieczenstwa)



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i1 obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: czestos¢
nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych).

Reakcje nadwrazliwosci
Czgstos¢ nieznana: moga wystapic reakcje nadwrazliwosci (swedzenie, pokrzywka, wysypka

miejscowa lub uogdlniona).

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Czestos¢ nieznana: Kora kruszyny 1 alona przyladkowa moga powodowa¢ skurczowe bole brzucha,
moga tez pojawic si¢ ptynne stolce, zwlaszcza u pacjentéw cierpigcych na zespot jelita drazliwego.
Objawy te mogg jednak wystgpi¢ réwniez wskutek przyjecia nadmiernie wysokich dawek. W takich

sytuacjach konieczne jest zmniejszenie podawanej dawki.
Ponadto, przewlekle stosowanie moze spowodowac¢ zmiany pigmentowe $luzowki jelita
(pseudomelanosis coli), ktoére zwykle ustepuja po zaprzestaniu przyjmowania produktu leczniczego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czestos¢ nieznana: Przewlekle stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen wodno-elektrolitowych

oraz do albuminurii 1 hematurii.

W trakcie stosowania produktu leczniczego moze pojawic si¢ zotte lub czerwono-brazowe
zabarwienie moczu (zalezne od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia
klinicznego.

Zawarty w produkcie barwnik azowy czerwien koszenilowa moze powodowa¢ wystgpienie alergii.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych innych niz wyzej wymienione, zaleca si¢
skonsultowanie si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie 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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, fax +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie



Glowne objawy przedawkowania lub naduzywania to ktujacy bol brzucha oraz ci¢zka biegunka z
nastepujacg utrata wody i elektrolitow. Leczenie powinno by¢ wspomagajace i obejmowac obfite
podawanie ptynéw. Nalezy monitorowac poziom elektrolitow, zwlaszcza potasu, co ma szczegdlne
znaczenie u oséb w podeszlym wieku. Biegunka moze powodowac¢ zwtaszcza utrate potasu.
Hipokaliemia moze prowadzi¢ do zaburzen pracy serca oraz do spadku sily mig¢sniowej, zwtaszcza
w sytuacji, gdy w tym samym czasie stosowane sg glikozydy nasercowe, diuretyki, kortykosterydy
lub preparaty z korzenia lukrec;ji.

Przewlekte stosowanie produktoéw leczniczych zawierajacych zwigzki antranoidowe w wyzszych
dawkach moze doprowadzi¢ do toksycznego zapalenia watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): AO6AB (leki przeczyszczajace, kontaktowe)

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu maja dzialanie przeczyszczajace.

Glukofranguliny i franguliny to, odpowiednio, O-diglikozydy i O -monoglikozydy, ktore w
wigkszosci (wszystkie B-O-glikozydy) nie sg rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne gornego
odcinka przewodu pokarmowego i w zwigzku z tym nie sg w stopniu istotnym wchtaniane z
przewodu pokarmowego. Zwiazki te ulegajg przeksztalceniu przy udziale bakterii jelita grubego do
ich aktywnych metabolitow (antron-9-emodyny).

Wyrdznia si¢ dwa ré6zne mechanizmy dziatania:

1. Pobudzanie motoryki jelita grubego prowadzace do przyspieszenia pasazu tresci jelitowe;.

2. Wplyw na procesy wydzielania poprzez dwa wspotistniejagce mechanizmy: (i) hamowanie
wchtaniania wody i elektrolitow (Na+, CI-) przez komorki nabtonka jelita grubego (dziatanie
antyabsorpcyjne) oraz (ii) zwigkszenie szczelnos$ci potaczen $cistych i stymulacja wydzielania
wody i elektrolitoéw do $wiatla jelita grubego (dzialanie sekretagogiczne), co powoduje
zwigkszenie stezenia ptynu i elektrolitow w swietle jelita grubego.

Wyproznienie nastepuje po 8—12 godzinach od zazycia srodka przeczyszczajacego, co wynika z
czasu potrzebnego na transport srodka do okreznicy 1 jego metabolizowanie do zwigzku czynnego.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dla produktu leczniczego Alax nie prowadzono badan farmakokinetyki, dlatego tez
farmakokinetyke oszacowano na podstawie wynikow badan dla poszczegolnych substancji
czynnych.

Kora kruszyny

B-O-glikozydy nie sa rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne goérnego odcinka przewodu
pokarmowego 1 w zwigzku z tym nie s3 w stopniu istotnym wchtaniane z przewodu pokarmowego.
Zwiazki te ulegajg przeksztatceniu przy udziale bakterii jelita grubego do ich aktywnego metabolitu



(antronu-9-emodyny). Wchtanianiu podlegaja przede wszystkim aglikony antrachinowe, ktore
ulegajg nastgpnie przeksztatceniu do glukuronianow i siarczanow. Po podaniu doustnym wyciagu z
kory kruszyny w moczu u ludzi znajdowane sg reina, emodyna oraz §ladowe ilo$ci chryzofanolu.
Po podaniu innych antrazwiazkow ich aktywne metabolity, takie jak reina, przechodza w
niewielkim stopniu do mleka karmigcych kobiet. Badania na zwierz¢tach wykazaly, ze reina
przechodzi przez tozysko tylko w niewielkim stopniu.

Alona przyladkowa

Aloinozydy, aloiny oraz hydroksyaloiny przechodza bezposrednio do jelita grubego, gdzie sa
metabolizowane przez enzymy bakteryjne, wytwarzane m.in. przez Eubacterium sp., szczep BAR,
do aktywnych zwigzkoéw antronowych (antra-zwigzki), zwtaszcza do aloe-emodyny-9-antronu. Nie
wiadomo do jakiego stopnia aloe-emodyno-9-antron ulega wchianianiu, jednak badania nad
senesem prowadzone na zwierz¢tach 1 wykorzystujace znakowany antron reiny podawany
bezposrednio do katnicy wykazaly, ze tylko niewielka czg$¢ (mniej niz 10%) antronu reiny ulega
wchianianiu.

Metabolizm og6lnoustrojowy wolnych antranoidéw zalezy od budowy i sktadowych ich
pierscienia. W przypadku aloe-emodyny badania na zwierze¢tach wykazaty, i1z co najmniej 20-25%
podanej doustnie dawki ulega wchtonieciu. Biodostepnos¢ aloe-emodyny jest duzo mniejsza niz
wskazywaloby na to jej wchtanianie, poniewaz ulega ona szybkiemu utlenieniu do reiny oraz
innego, nieznanego metabolitu, lub sprzezeniu.

Po podaniu innych antranoidéw, aktywne metabolity, takie jak reina, przenikaja w niewielkich
ilosciach do mleka matki. Eksperymenty na zwierz¢tach wykazaty, ze reina przenika przez tozysko
w niewielkim stopniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan dotyczacych profilu toksykologicznego produktu leczniczego Alax.
Toksycznos$¢ oszacowano na podstawie charakterystyki toksykologicznej substancji czynnych.

Kora kruszyny

Brak dostepnych badan przedklinicznych dotyczacych preparatow z kory kruszyny.

W tescie mutagenezy salmonella/mikrosom in vitro oraz w tescie naprawy kwasu
deoksyrybonukleinowego (DNA) w pierwotnych hepatocytach szczura, emodyna i frangulina,
alkoholowy wyciag z Rhamnus frangula oraz handlowy preparat z kory kruszyny wykazaty zalezny
od dawki wzrost czestosci mutacji lub indukcje naprawy DNA.

Badania z emodyng (sktadnikiem preparatéw z kory kruszyny) wykazaty wptyw na dlugos¢ cyklu
rujowego oraz wystepowanie nefropatii u myszy. Ponadto, kilka hydroksyantracenowych
pochodnych wykazywato dzialanie mutagenne i genotoksyczne w réznych uktadach testow in vitro,
jednak nie zostato to potwierdzone w uktadach in vivo. W dtugoterminowych badaniach
rakotwoérczosci obserwowano dziatania dotyczace nerek oraz jelita grubego/katnicy.
Zaobserwowang toksyczno$¢ reprodukcyjng powigzano z toksyczno$cig dla matek, wywotang
biegunka.

Alona przyladkowa
Brak dostepnych badan przedklinicznych dotyczacych wodnych wyciagdéw z aloesu ani podobnych
preparatow.



Badania z emodyng (gléwnym sktadnikiem Aloes folii succus siccatus) wykazaty wptyw na dtugos¢
cyklu rujowego u szczuréw oraz wystepowanie nefropatii u myszy. Ponadto kilka
hydroksyantracenowych pochodnych wykazywato dziatanie mutagenne i genotoksyczne w rdéznych
uktadach testow in vitro, jednak nie zostato to potwierdzone w uktadach in vivo. W
dhlugoterminowych badaniach rakotworczo$ci obserwowano dziatania dotyczace nerek oraz jelita
grubego/katnicy.

Zaobserwowana toksyczno$¢ reprodukcyjna byta zwigzana z toksycznoscig dla matek, wywotang
dziataniem biegunkowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna (E460 (1)) z krzemu dwutlenkiem koloidalnym (E551)
Laktoza
Kroskarmeloza sodowa (E466)
Sacharoza
Talk (E553b)
Stearynian magnezu (E470b)
Powidon (E1201)
Guma arabska (E414)
Czerwien koszenilowa (E124)
Mieszanina wosku pszczelego biatego E 901 1 wosku Carnauba E 903
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono.
6.3. Okres waznosci
5 lat
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

2 blistry po 10 tabletek drazowanych w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan
tel. +48 61 886 18 00

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0063

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.12.1965
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



