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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
(SPC)

NAZEV PRIPRAVKU

LIST SENNY, lé¢ivy ¢aj 40 g v 1 originalnim baleni
LIST SENNY, lé¢ivy ¢aj 1 g v 1 nalevovém sacku

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

a) Sennae folium 40 g v 1 originalnim baleni
b) Sennae folium 1 g v 1 ndlevovém sacku
LEKOVA FORMA

a) hrub¢ fezana droga k ptipraveé ¢aje Sedozelené az zlutozelené barvy, charakteristického
zapachu

b) nalevovy sacek, uvniti hrubé praskovand droga Sedozelené¢ az zlutozelené barvy,
charakteristického zapachu

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Kratkodoba 1écba funkéni zacpy (nejdéle po dobu jednoho az dvou tydnil), akutni
vyprazdnéni stiev pred diagnostickym, endoskopickym a RTG vySetienim. Lze pouzit 1
pii zacpé vzniklé po RTG vySetieni (napf. po irigografii).
Pokud obtize ptetrvavaji, je vhodné poradit se s 1ékafem.

Davkovani a zpisob podani

Maximalni denni davka hydroxyanhtracenovych glykosidli je 30 mg, coz odpovida 1 g
ptipravku.

Spravna dévka je minimalni davka, kterd vyvola pohodlné vyprazdnéni.

Dospivajici od 12 let, dospeli a starsi lide

a) 1 Cajova 1zicka (1 g sennovych listi) se ptelije 1/4 1 vafici vody a po 15 minutach
vyluhovani se scedi.

Caj se pije 1x denné teply, erstvé piipraveny, nejlépe na noc. U¢inek nastava po 8-12
hodinach.
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b) 1 nalevovy sacek se prelije 1/4 1 vafici vody a po 5-10 minutach vyluhovani se vyjme.
Caj se pije 1x denné teply, Cerstvé piipraveny, nejlépe na noc. Uginek nastava po 8-12
hodinéch.

UZivani pfipravku po dobu del$i nez 1-2 tydny vyZaduje 1ékatsky dohled.

Rostlinnd latka/ preparat odpovida 15-30 mg hydroxyanthracenovych derivati,
pocitanych jako sennosid B, uziva se jednou denné na noc. Bézné staci, aby se tento
lé¢ivy ptipravek pouzil 2 -3 x tydné.

Pouziti u déti mladsich 12 let se nedoporucuje (viz bod 4.3)

Lékova forma musi umoznit nizsi davky.

Pokud pii pouzivani léCivého piipravku symptomy pietrvavaji je nutnd konzultace
s 1ékafem nebo lékarnikem.

Viz také bod 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti.

Kontraindikace

Precitlivélost na slozky ptipravku, stfevni neprichodnost, atonie, stendzy, nahlé piithody
biisni, zanétliva stievni onemocnéni (napi. Crohnova choroba, ulcerativni kolitida),
bolesti bficha neznamého plvodu, t¢Zké stavy dehydratace spojené se ztratou tekutin a
elektrolytti, déti do 12 let, gravidita, laktace.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Ptipravek je urcen pouze ke kratkodobému uzivani (nejdéle po dobu 1-2 tydni).
Chronické uzivani muze vést k zavislosti (ndvykovy syndrom).
Pacienti uZivajici kardioglykosidy,(antiarytmika), léCivé piipravky prodluzujici QT
interval, (diuretika), adrenokortikoidy ¢i ptipravky obsahujici kofen Iékofice (Liquiritiae
radix), by méli ptipravek uzivat pouze po konzultaci s 1¢kafem.

Stejné jako vSechna stimulacni laxativa, i list senny by nemél byt uzivan pacienty trpicich
chronickou zacpou ¢i jinymi nediagnostikovanymi, akutnimi nebo pfetrvavajicimi
potizemi traviciho traktu (bolesti bficha, nausea — nuceni ke zvraceni, zvraceni) bez
doporuceni 1ékate, nebot’ tyto pfiznaky mohou signalizovat zavazné zdravotni potize
(neprichodnost stfev - ileus).

Pokud jsou laxativa zapotiebi uzivat kazdy den, méla by byt vySetfena pfi€ina zacpy.
Dlouhodobé uzivéani laxativ nelze doporucit. Uzivani po dobu del$i nez je doporucena,
muze vést ke snizené funkci stfeva a k zavislosti na laxativech (ndvykovy syndrom).

Preparaty z listu senny by mély byt pouzity pouze tehdy, pokud nelze 1écebného ucinku
dosahnout zménou stravovacich navykt nebo pouzitim objemovych projimadel.

Pti podavani piipravki obsahujicich sennové listy inkontinentnim pacientim je nutno
Castéji meénit hygienické vlozky, aby se zabranilo dlouhodobému kontaktu pokozky se
stolici.

Opatrné u osob s onemocnénim srdce a ledvin doprovdzenym otoky, muze dojit
k nerovnovaze elektrolyti.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
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Hypokalemie (zptisobena dlouhodobym naduzivanim laxativ) zesiluje u¢inek srdecnich
glykosidii a ovliviiuje u€inek antiarytmik, piipravkl vyvolavajicich reverzi sinusového
rytmu (napf. chinidin) a pfipravkd prodluzujicich QT interval. Soucasné¢ podavani
diuretik, kortikosteroidl a pfipravkl obsahujicich koten Iékotice (Liquiritiae radix) mtze
zvysit nerovnovahu elektrolyta.

Téhotenstvi a kojeni

Neni urceno pro te¢hotné a kojici Zeny.

UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

NeZadouci ucinky
Pti dodrzeni piedepsaného davkovani a zpisobu pouZiti minimalni.
U citlivych osob miize dojit k vyskytu kopfivky, svédéni, zarudnuti pokoZzky.

Sennosidy mohou vyvolat mirné kieCovité bolesti bficha a vodnatou stolici, zejména u
pacientl s drazdivym tra¢nikem. Tyto pfiznaky se vSak také projevuji pii pfedavkovani.
V téchto ptipadech je nezbytné snizit davku. Pfiznaky vymizi po sniZeni davky.

Pti dlouhodobém uzivani mize dojit k naruSeni rovnovahy vody a elektrolytl, zejména

drasliku. Dlouhodobé uzZivani mtize vyustit v albuminurii a hematurii (pfitomnost
albuminu a krve v moci).

Metabolity mohou zbarvit mo¢ Zluté nebo cervenohnéd€ v zavislosti na pH. Pfi
dlouhodobém wuzivani mulze dojit kreverzibilni pigmentaci stfevni sliznice
(pseudomelanosis coli), ktera obvykle po vysazeni ptipravku odezni.

Pii vyskytu jakychkoliv neobvyklych reakci je nutno podavéani piipravku zastavit a
poradit se s 1€kafem.

Predavkovani

Hlavni pfiznaky ptredavkovani/navyku jsou: sviravé bolesti, silné prijmy s naslednou
ztratou tekutin a elektrolytl, které je nutné nahradit. Prijmy mohou zpisobit
pfedev§im ubytek drasliku, coz muize vést k srdecnim poruchdm a svalové astenii,
obzvlasté pii soucasném uzivani srdecnich glykosida, diuretik, adrenokortikoidi nebo
I€koticového kotene (Liquiritiae radix).

Lécba je podptirnd s hojnym mnozstvim tekutin, u starSich osob monitorovani hladiny
elektrolytil, zejména drasliku.

Chronické naduzivani pfipravkti obsahujicich anthranoidy muze vést az k toxické
hepatitidé.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum — laxativum
ATC kéd: A 06 AB

Mechanismus u¢inku

Droga obsahuje antracenové derivaty, flavonoidy, tfisloviny a pryskyfici. Hlavni G¢innou
latkou jsou sennosidy — B-glykosidy 1,8 - hydroxyantracenového typu, zatazované mezi
antiresorptivni a hydragogni laxativa. Sennosidy nejsou absorbovany v horni ¢asti stfeva;
pusobenim mikroflory tlustého stieva se redukuji na aktivni anthrony a dianthrony
(rheianthron, rhein).

Jsou zde 2 rizné mechanismy ucinku:

1) Stimulace motility tlustého stieva a zvyseni rychlosti pasaze (snizenim resorpce tekutin
fekalni hmotou).

2) Soudasné ovliviiuji sekreéni pochody (stimulace vylu¢ovani hlenu a elektrolytti — Na",
CI), coz se projevuje zvySenym vylu¢ovanim tekutiny.

Vysledkem vSech téchto pochodll je zmékceni stolice a navozeni reflektorické reakce
zvySenou naplni tlustého stfeva. K defekaci dochdzi po 8 az 12 hodinach po podani.

Farmakokinetické vlastnosti

Sennosidy nejsou absorbovany v horni Casti stfeva (vstiebava se pouze ¢ast a aglykonti),
kterd se metabolizuje v jatrech). Neabsorbovany podil se pisobenim bakterii tlustého
stteva redukuje na aktivni anthrony, které se dale oxiduji na aktivni rhein a senidin,
nachazejici se v krvi ve formé glukuronidi nebo siranti. Po peroréalni aplikaci se 2-6 %
sennosidit vylucuje stolici ve form¢ chinonti, zatimco 3 az 6 % sennosidl, senidinu,
rheindianthronu a rheinu se vylucuje vedle stolice 1 moc¢i. Sennosidy prechazeji v malé
mife do matefského mléka, jsou vSak fyziologicky net¢inné.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Systematické preklinické studie nebyly s rostlinnou drogou Sennae folium ani s ptipravky
z ni vyrobenymi provadény. Data byla ptevzata ze studii provadénych s rostlinnou drogou
Sennae fructus. Vzhledem k tomu, Ze jsou obsahové latky listl a plodi srovnatelné,
mohly byt pfevzaty 1 vysledky.

VétSina daju se vztahuje k extraktlim z ploda senny, obsahujicim 1,4 % az 3,5 %
anthranoidi, coz odpovida 0,9 % az 2,3 % rheinu, 0,05 % az 0,15 % aloe-emodinu a
0,001 az 0,006 % emodinu nebo izolovanych ucinnych latek, napt. rheinu nebo
sennosidiim A a B.Akutni toxicita drogy Sennae fructus, véetné extrakta, stejné jako
sennosidd, je po peroralnim podani mySim a potkaniim hodnocena jako nizka.

Bylo zjisténo, Ze extrakty pfi parenteralnim podani mySim, vykazuji vyssi toxicitu nez
Cisté glykosidy, pravdépodobné diky obsahu aglykont.

Po dobu 90 dnti byly potkaniim podévany plody senny v davkéach 100 mg/kg az 1 500
mg/kg. Droga obsahovala 1,83 % sennosidti A-D, z toho 1,6 % rheinu, 0,11 % aloe-
emodinu a 0,014 % emodinu. U vSech skupin byla v mens$i mife pozorovana reverzibilni
hyperplasie epitelu tlustého stieva, ktera po osmi tydnech bez 1écby odeznéla.
Reverzibilni byly i 1éze epitelu zaludku. Denni davka 300 mg/kg a vyssi, vyvolava
tubularni bazofilii a epitelialni hypertrofii ledvin, Ginek je zavisly na davce, funkce
organu nebyla narusena. Popsany ucinek je reverzibilni. Ukladani hnédého tubularniho
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pigmentu vede k tmavému zbarveni povrchu ledvin a v mensi mife pietrvava i po obdobi
bez 1é¢by.

Zmény na nervové pleteni tlustého stfeva nebyly zjistény. V této studii nebyla zji§téna
hladina nepozorovatelného ucinku, tzv. NOEL (no observable effect level, tj. nejvyssi
hladina, kdy jesté nejsou pozorovany popsané Ucinky).

Potkantim obou pohlavi byly po dobu 104 tydna podavany peroralné pripravky z plodi
senny, v davkach az 300 mg/kg, kancerogenni G€inky nebyly zjistény.

Definovany extrakt byl podavan peroralné po dobu dvou let potkantim obou pohlavi.
Extrakt obsahoval asi 40,8 % anthranoidii, z toho 35 % sennosidi, odpovidajici asi 25,2 %
rheinu, 2,3 % aloe-emodinu, 0,007 % emodinu, 142 ppm volného aloe-emodinu a 9 ppm
volného emodinu. Kancerogenni ucinky nebyly zjistény.

V jiné dvouleté studii provadéné na mysich a potkanech bylo zjiSténo, Ze emodin nema
kancerogenni u¢inky u samct potkana a samicich mysi, nejasné dikazy byly zjistény u
samic potkana a samct mysi.

Dévka az 500 mg/kg sennosidi poddvana pstim po dobu Ctyt tydna a davka az 100 mg/kg
podavana potkaniim po dobu 6 mésicli nema toxické ucinky.

Po peroralnim podani sennosidii nebyly u pokusnych zvitat (potkan, kralik) zjistény
znamky embryoletalnich, teratogennich nebo fetotoxickych ucinki. Nebyl zjistén ani
ucinek na postnatalni vyvoj mladych potkant, na schopnost samic pecovat o potomstvo
nebo na fertilitu potkanti obou pohlavi. Udaje, tykajici se rostlinnych piipravki nejsou k
dispozici.

In vitro vykazuje extrakt a aloe-emodin mutagenni u€inky, sennosid A, sennosid B a rhein
mutagenni G¢inky nemaji. Definovany extrakt z ploda senny nevykazoval v komplexnich
studiich in vivo mutagenni U€inky.

Laxativa jako rizikovy faktor kolorektalni rakoviny (CRC) byla sledovana v mnoha
klinickych studiich. Nékteré studie poukazuji na riziko CRC spojené s pouzivanim
antrachinonovych laxativ, jiné nikoli. Nicméné riziko pfedstavuje samotna zacpa spolu se
stravovacimi navyky.

Pro kone¢né vyhodnoceni CRC rizika je nezbytné provedeni dalSich studii.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Neobsahuje pomocné latky.
Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti pripravku
a) 3 roky (fezand droga)

b) 2 roky (nalevové sacky)

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu pfi teploté do 25 °C, v piivodnim obalu.

Druh obalu a velikost baleni
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a) kombinovany celofanovy safek s kiizovym dnem, Stitek s pfibalovou informaci
v jazyce ¢eském na obalu.

b) sacek z polypropylénové folie, potisténd papirova skladacka, ptibalova informace v
jazyce ¢eském na skladacce.

c) nalevovy sacek, papirovad skladacka, ptibalovd informace v jazyce ceském na
skladacce, prebalova folie z plastické hmoty.

Velikost baleni
a,b)40 g

¢) 20 nalevovych sackl po 1 g, celkovd hmotnost obsahu v 1 originalnim baleni - 20 g

Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Z4dné zvlastni pozadavky.
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