CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xenna extra comfort,

20 mg glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B,
tabletki dojelitowe

Sennae angustifoliae fructus extractum siccum

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka dojelitowa zawiera 150 mg — 220 mg Sennae angustifoliae fructus extractum siccum
(4-6:1) [suchy wyciag z owocow senesu] co odpowiada 20 mg glikozydow hydroksyantracenowych
w przeliczeniu na sennozyd B; ekstrahent: woda.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza, sacharoza oraz syrop glukozowy, suchy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek do stosowania w doraznym leczeniu zapar¢.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i miodziez powyzej 12 roku zycia

Jezeli brak innych przeciwwskazan preparat stosuje si¢ nastepujgco:1 tabletka dojelitowa raz na dobe,
na godzing przed snem; spodziewane dziatanie przeczyszczajace wystepuje po 8 — 12 godzinach.

Sposéb podawania

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac wystarczajacg iloscig ptynu. Zwykle wystarczy stosowaé produkt
do 2-3 razy w tygodniu.

Czas stosowania: nie nalezy stosowac preparatu przez dtuzszy okres czasu (powyzej 1 — 2 tygodni)
bez konsultacji lekarskiej.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku w przypadku znanej nadwrazliwosci (alergii) na substancj¢ czynng lub
na inny sktadnik preparatu oraz w przypadku niedroznosci jelit, zapaleniu wyrostka robaczkowego,
w przypadku ostrych chorob zapalnych jelit (np.: choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego), w przypadku boléw brzusznych nieznanego pochodzenia lub w stanach odwodnienia

z ubytkiem wody oraz elektrolitow. Nie podawac produktow zawierajacych senes dzieciom ponizej
12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Produkt nie jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania.

Stosowanie lekow przeczyszczajacych przez diuzszy czas moze prowadzi¢ do uposledzenia funkcji
jelit i uzaleznienia od §rodkéw przeczyszczajacych.

Preparaty zawierajace glikozydy hydroksyantracenowe powinny by¢ zalecane tylko wtedy, jesli
prawidtowego wyprdznienia nie mozna osiggna¢ przez zmiane diety.

Lek zawiera laktoze
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Lek zawiera sacharoze

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Lek zawiera syrop glukozowy, suchy
Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki antyarytmiczne, produkty lecznicze powodujace
wydtuzenie odcinka QT, diuretyki, kortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni zasiegna¢ opinii
lekarza przed rozpoczeciem stosowania preparatow zawierajacych glikozydy hydroksyantracenowe.
Podobnie jak w przypadku innych $rodkow przeczyszczajacych, preparaty zawierajace glikozydy
hydroksyantracenowe nie powinny by¢ stosowane przez pacjentow z zaklinowaniem katu oraz z
dolegliwosciami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak: bol brzucha, nudno$ci i wymioty,
chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Objawy takie moga wskazywa¢ na mozliwo$¢ wystapienia
niedroznosci jelit (ileus).

Stosowanie preparatow zawierajacych glikozydy hydroksyantracenowe przez pacjentow z
nietrzymaniem katu wymaga czestszego zmieniania pieluchy celem uniknigcia przedtuzonego
kontaktu katu ze skora.

U pacjentow z niewydolnoscig nerek stosowanie preparatow z zawartoscig glikozydow
hydroksyantracenowych moze spowodowac zaburzenia elektrolitowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyjmowanie leku moze ogranicza¢ wchianianie innych lekow podawanych droga doustng z powodu
przyspieszenia pasazu jelitowego.

W przypadku przewlektego stosowania mozliwe jest obnizenie poziomu elektrolitow we krwi,
zwlaszcza potasu. Straty potasu mogg spowodowac nasilenie dziatania glikozydow nasercowych

a takze wptywac na dziatanie lekow antyarytmicznych, lekow wywotujacych odwrdcenie rytmu
zatokowego (np. chinidyny) oraz lekéw powodujacych wydhuzenie odcinka QT.

Straty potasu poglgbia rownoczesne stosowanie lekow wywotujacych hipokaliemie (np. tiazydowych
lekow moczopednych, kortykosteroidow, preparatow zawierajgcych korzen lukrecji).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Brak doniesien wskazujgcych, ze prawidlowe stosowanie preparatow glikozydow
hydroksyantracenowych podczas cigzy wigze si¢ z toksycznym dziataniem na ptod. Jednak ze wzgledu
na wyniki badan eksperymentalnych, wskazujace na mozliwe genotoksyczne dziatanie niektorych
antranoidéw (np. emodyny), stosowanie leku przez kobiety w cigzy nie jest zalecane.

Laktacja
Nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersig ze wzgledu na brak wystarczajacych danych

na temat przechodzenia metabolitow leku do mleka matki. Odnotowano przechodzenie matych ilosci
reiny (aktywny metabolit) do mleka matki, jednak nie zaobserwowano dziatania przeczyszczajacego
u niemowlat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie istotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wg. czestosci wystepowania stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto: > 1/10

Czgsto: > 1/100, < 1/10

Niezbyt czesto: > 1/1000, < 1/100

Rzadko: > 1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwo$ci: S$wiad, pokrzywka, wysypka o charakterze osutki
miejscowa lub uogdlniona.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czg¢sto$¢ nieznana: zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, a szczegdlnie albuminuria, hematuria
(w przypadku przewlektego stosowania preparatu).

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto$¢ nieznana: skurcze i bole brzucha, biegunki z wodnistym stolcem, w szczeg6Inosci u 0sob

z zespotem nadpobudliwego jelita. Reakcja taka moze by¢ spowodowana przyjeciem zbyt wysokiej
dawki leku, wowczas konieczne jest zmniejszenie dawki leku. Przewlekle stosowanie moze prowadzi¢
do melanozy okreznicy, ktora ustepuje po zaprzestaniu stosowania preparatu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos$¢ nieznana: zmiana barwy moczu na z6tty lub czerwono-brazowy (w zaleznosci od pH). Efekt
ten nie jest klinicznie istotny i moze wystapi¢ w trakcie przyjmowania produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




4.9 Przedawkowanie

Powazniejszymi objawami przedawkowania sg bolesne skurcze brzucha oraz silna biegunka mogaca
spowodowac straty elektrolitow, ktore wymagaja uzupetnienia. Biegunka moze wywotaé zwlaszcza
straty potasu, moggce doprowadzi¢ do zaburzen rytmu serca oraz ostabienie migsni, szczegdlnie

u pacjentow jednoczesnie stosujacych glikozydy nasercowe, diuretyki, kortykosteroidy oraz preparaty
zawierajace korzen lukrecji.

Leczenie polega na podawaniu duzych ilo$ci ptynu. Nalezy kontrolowac¢ stezenie elektrolitow,
zwlaszcza potasu, co jest szczegolnie istotne u 0sob starszych.

Przewlekte przyjmowanie nadmiernych dawek produktow leczniczych zawierajacych antranoidy moze
doprowadzi¢ do toksycznego zapalenia watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przeczyszczajace, sennozydy, kod ATC A0O6ABO06.

Straki senesu zawieraja pochodne 1,8-hydroksyantracenu (gléwnie sennozydy A i B), ktore wykazuja
dziatanie przeczyszczajace. Sennozydy nie sg absorbowane w goérnym odcinku przewodu
pokarmowego; przy udziale bakterii jelita grubego ulegaja przeksztatceniu w aktywny metabolit
(antron reiny).

Wyrdznia si¢ dwa mechanizmy dziatania:

1. Stymulacja czynnosci motorycznej jelita grubego, prowadzaca do przyspieszenia pasazu
jelitowego.

2. Wplyw na procesy wydzielania obejmujacy dwa jednoczesne mechanizmy: i/ hamowanie
resorpcji wody i elektrolitow (Na*, CI") przez komoérki nabtonka jelita grubego (dziatanie
antyabsorpcyjne) oraz ii/ zmniejszenie szczelnosci potaczen migdzykomorkowych,
prowadzace do wzrostu wydzielania wody i elektrolitdéw do $wiatla jelita (dziatanie

wydzielnicze).
Dziatanie przeczyszczajgce nastepuje po ok. 8-12 godz. od przyjecia leku.
5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Pochodne hydroksyantracenu (w surowicy wystepujace glownie w postaci glikozydowej — sennozydy
A i B) sa prolekami, rozktadanymi do antronureiny w jelicie grubym przez enzymy bakteryjne. Antron
reiny jest aktywnym metabolitem o dziataniu przeczyszczajacym. Ulega absorpcji w jelicie grubym.
Doswiadczenia na zwierzetach wykazaty, ze przy podaniu bezposrednio do jelita $lepego absorpcja
antronu reiny wynosita <10%. W wyniku kontaktu z tlenem antron reiny ulega utlenieniu do reiny

i sennidyn, ktérych obecnos¢ wykrywa si¢ we krwi, gtdéwnie w postaci siarczanoéw i glukuronianow.
Po podaniu doustnym 3-6% metabolitow wydalanych jest z moczem, a niektore wydalane sg z zotcia.
Wigkszo$¢ sennozydow (90%) wydalana jest z katem w postaci polimerow (polichinonéw) wraz z
2-6% niezmienionych sennozydoéw, sennindyn, antronu reiny i reiny. W badaniach
farmakokinetycznych u ludzi, podczas doustnego podawania strakow senesu (20 mg sennozydow)
przez 7 dni maksymalne stezenie reiny w osoczu krwi wynosito 100 ng/ml. Nie stwierdzono
akumulacji reiny. Aktywne metabolity, np. reina, przechodza w niewielkich ilosciach do mleka.
Do$wiadczenia na zwierzetach wykazatly tez nieznaczne przechodzenie reiny przez tozysko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wigkszo$¢ danych dos§wiadczalnych odnosi si¢ do wyciaggéw zawierajacych 1,4-3,5% antranoidow,



co odpowiada 0,9-2,3% potencjalnej zawartosci reiny, 0,05-0,15% aloe-emodyny oraz 0,001-0,006%
emodyny lub do izolowanych sktadnikow aktywnych, takich jak np. reina lub sennozydy A i B. Ostra
toksycznos¢ strakow senesu, otrzymywanych z nich wyciggow oraz sennozydow byta niska przy ich
doustnym podawaniu szczurom i myszom. W badaniach, w ktorych stosowano podawanie
pozajelitowe u myszy, wyciagi wykazywaly wieksza toksyczno$¢ niz oczyszczone glikozydy,

co prawdopodobnie wynika z obecnosci aglikonéw. W badaniu przeprowadzonym u 90-dniowych
szczurow straki senesu podawano w dawce 100-1500 mg/kg masy ciata. Testowany preparat zawierat
1,83% sennozydow A-D, 1,6% potencjalnej reiny, 0,11% potencjalnej aloe-emodyny oraz 0,014%
potencjalnej emodyny. We wszystkich badanych grupach stwierdzono stabo nasilong hiperplazje
nabtonka jelita grubego, ktéra cofata si¢ w ciggu 8 tygodni od odstawienia preparatu senesu. Zmiany
hiperplastyczne w nabtonku gérnego zotadka byty rowniez odwracalne. Stosowanie dawki 300 mg/kg
masy ciata lub wyzszej powodowato zalezny od dawki naciek bazofilow w kanalikach nerkowych oraz
przerost nabtonka w nerkach, ale nie wptywato na ich funkcj¢. Zmiany te rowniez miaty charakter
odwracalny. Nagromadzanie si¢ barwnika w kanalikach powodowalo bragzowe przebarwienia na
powierzchni nerek. Przebarwienia te utrzymywaty si¢ po uptywie 8-tygodniowego okresu odstawienia.
Nie stwierdzono zadnych zmian w splocie nerwowym okreznicy.

W 104-tygodniowym badaniu podawanie szczurom obu plci preparatu ze strgkow senesu w dawce

do 300 mg/kg masy ciata nie wykazato zadnego dziatania rakotworczego. Dziatania rakotworczego
nie stwierdzono tez w badaniu polegajacym na doustnym podawaniu wyciggu ze strakOw senesu przez
2 lata samcom i samicom szczura. Badany wyciag zawierat 40,8% antranoidow, z ktorych 35%
stanowity sennozydy, odpowiadajace 25,2% potencjalnej reiny, 2,3% potencjalnej aloe-emodyny,
0,007% potencjalnej emodyny oraz 142 ppm wolnej aloe-emodyny i 9 ppm wolnej emodyny. Kolejne
2-letnie badanie polegajgce na podawaniu emodyny samcom i samicom szczura i myszy nie wykazato
karcinogennego dziatania u samcow szczura i samic myszy, podczas gdy wyniki uzyskane u samic
szczurow i samcoéw myszy byty niejednoznaczne.

Nie wykazano specyficznej toksycznos$ci sennozydow podawanych przez 4 tygodnie psom w dawce
do 500 mg/kg masy ciata oraz szczurom w dawce 100 mg/kg masy ciala.

U szczurdow i krolikéw otrzymujacych doustnie sennozydy nie wykazano zadnych dziatan
teratogennych ani tez przypadkow $mierci zarodkow czy toksycznego dziatania na ptod. Co wigcej,
nie stwierdzono wptywu na poporodowy rozwdj mtodych szczuréw, na zachowania zwigzane ze
stawaniem na tylnych tapach, a takze na ptodno$¢ szczurzych samic.

Brakuje danych dla preparatéw ziotlowych.

W testach in vitro wykazano mutagenne dziatanie wyciagu oraz aloe-emodyny, podczas gdy testy dla
sennozydoéw A i B oraz reiny daty wynik negatywny. Kompleksowe badania in vivo zdefiniowanego
wyciagu ze strakow senesu okazaty si¢ negatywne.

Przedmiotem kilku badan klinicznych byto okreslenie wptywu przewleklego stosowania srodkow
przeczyszczajacych na ryzyko wystapienia raka jelita grubego (RJG). Pewne z tych badan wskazaty
na zwigzek pomiedzy stosowaniem §rodkow przeczyszczajacych zawierajacych antrachinony

a zachorowalno$cia na RJG, ale w niektérych badaniach nie wykazano takiej zalezno$ci. Stwierdzono
jednak zwigzek podwyzszonego ryzyko RJG z zaparciami i zwigzanymi z nimi zwyczajami
dietetycznymi. Wymagane sa dalsze badania w celu ostatecznego ustalenia wplywu stosowania
srodkow przeczyszczajacych zawierajacych antrachinony na ryzyko RJG.

Krotkotrwate 1 zgodne ze wskazaniami stosowanie strakow senesu uznaje si¢ za bezpieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Zelatyna

Krzemu dwutlenek metylowany
Magnezu stearynian

Kwas stearynowy

Talk

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza

Kopolimer kwasu metyloakrylowego i akrylanu etylu (1:1)
Makrogol 6000

Sacharoza

Guma arabska, dyspersja wysuszona
Polisorbat 80

Wapnia weglan E170

Syrop glukozowy, suchy
Karboksymetyloceluloza sodowa
Tytanu dwutlenek E 171

Wosk montana

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata dla produktu leczniczego zapakowanego w opakowanie typu pojemnik PP z kapslem PE

w tekturowym pudetku.

3 lata dla produktu leczniczego zapakowanego w opakowanie typu blister Aluminium—-PVC/PVDC
w tekturowym pudetku.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kartonik po 10 szt. (1 blister po 10 szt.), 15 szt. (1 blister po 15 szt.), 20 szt. (2 blistry po 10 szt.), 30
szt. (2 blistry po 15 szt.), 60 szt. (6 blistrow po 10 szt.) tabletek dojelitowych — blister z Aluminium-
PVC/PVDC w tekturowym pudetku z ulotka.

Pojemnik po 45 sztuk tabletek dojelitowych — cylindryczny pojemnik z polipropylenu z kapslem
polietylenowym w sktadanym pudetku z ulotka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.
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DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.
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