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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Sennovy list

Lécivy Caj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Sennae folium 50 g

LEKOVA FORMA

Lécivy Caj

Rezané, usuSené, bledé Sedozelené, kratce fapikaté listky. Droga nevyrazného
charakteristického zapachu, chuti slizovité, zprvu nasladlé, pozdéji nahoiklé a Skrablavé.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy pripravek urceny ke kratkodobé 1écbe funkeni zacpy.
Davkovani a zpusob podani

Maximalni denni davka je 30 mg hydroxyanthracenovych glykosidi. To odpovida 1 g
pripravku.

Davka by méla byt upravena individualné tak, aby vyvolavala ocekavany ucinek, ale soucasné
byla co nejnizsi.

Dospivajici starsi 12 let, dospéli, starsi pacienti

Denni davka: 1 g rostlinné drogy (1 <cajova Izicka), odpovidd 25 - 30 mg
hydroxyanthracenovych glykosidu, pocitano jako sennosid B.

Teply nalev se pije 1x denné, nejlépe na noc.

Pediatricka populace

Pouziti u déti mladsSich 12 let je kontraindikovano (viz bod 4. 3 Kontraindikace).

1 ¢ajova 1zicka se prelije 0,25 1 vrouci vody, neché se 15 minut vyluhovat a pak se scedi. Nalev
se pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Délka doby podavani

Vétsinou je dostatecné uzivat ¢aj dvakrat az téikrat tydné.
Ptipravek je ur€en pouze ke kratkodobému uzivani, po dobu nejdéle jednoho az dvou tydnti.
V ptipadé, Ze se zdravotni stav nelepsi v prubéhu podavani ptipravku, je tieba vyhledat 1ékare.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku tohoto ptipravku.

Laxativa, tzn. i Sennae folium, nesmi byt podavana pti nepriichodnosti a atonii stfev, stendzach,
prijmovych onemocnénich, nahlych piihodach bfisnich, zanétlivych onemocnénich stfev (napf-.
Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, apendicitida), bolestech bficha neznamého ptvodu,
stavech dehydratace a ubytku elektrolytd.
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Lécivy ¢aj neni urcéen pro podavani détem do 12 let.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvysené opatrnosti je tfeba pii podavani srdecnich glykosidi, antiarytmik, 1é¢ivych ptipravki
prodluzujicich QT-interval, diuretik, adrenokortikoidli a rostlinné drogy Liguiritiae radix.
Soucasné podavani Sennae folium s témito ptipravky by melo byt predem konzultovano s
lékatem.

Pficiny chronické zacpy nebo nediagnostikovanych akutnich ¢i perzistujicich abdominalnich
obtizi (bolesti bficha, nevolnost, zvraceni) musi byt vzdy pfedmétem lékatského vySetteni,
protoze mohou byt znamkou zavaznych zdravotnich potizi (nepriichodnosti stfev).

Ptipravek je ur€en pouze ke kratkodobému uzivani, po dobu nejdéle jednoho az dvou tydni.
Pokud je laxativa zapotfebi uzivat kazdy den, méla by byt vySetiena piicina zacpy. Je tieba se
vyhnout dlouhodobému uzivani laxativ.

Uzivani ptipravku po dobu delsi, nez je doporuc¢eno, miize vést k poruse stfevnich funkci a
k zavislosti na laxativech.

Rostlinnou drogu je vhodné uzivat pouze v pripadé€, kdy neni mozno dosahnout terapeutického
efektu zménou Zivotniho stylu (zména stravovacich navykd, zvyseni télesného pohybu) nebo
podanim objemovych laxativ.

Jestlize je droga podavana pacientim trpicim inkontinenci, je tieba jim cCastéji vymeénovat
hygienické vlozky, aby nedochéazelo k nadmérnému kontaktu pokozky se stolici.

U pacienti s chorobami ledvin mize podavani pfipravku zplsobit nerovnovahu hladiny
elektrolytu.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Hypokalemie, vyvoland dlouhodobym podavanim Sennae folium, mize zvySovat ucinek
kardioglykosidii a ovliviiovat Gi¢inek antiarytmik, pfipravkd zptsobujicich reverzi sinusového
rytmu (chinidin) a pfipravkl indukujicich prodlouzeni QT-intervalu. Soucasné podavani 1é¢iv
zpisobujicich hypokalemii (napf. diuretika, adrenokortikosteroidy a rostlinnd droga Liquiritiae
radix) mize tuto nerovnovahu elektrolyt dale zvySovat.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Po podavani doporucenych davek Sennae folium v obdobi téhotenstvi nebylo zjisténo zvyseni
¢etnosti malformaci nebo jinych §kodlivych vlivli na plod.

Presto, na zaklad¢ experimentalnich dat vztahujicich se ke genotoxickému riziku nékterych
anthranoidt (napf. emodin, aloe-emodin), se nedoporucuje uzivat Sennae folium v téhotenstvi.

Vzhledem k tomu, Ze neni dostatek dajii o metabolitech ptechazejicich do matefského mléka a
jejich pripadnych nezadoucich ucincich, nedoporucuje se Sennae folium v dobé kojeni uzivat.
Do matefského mléka prechdzi malé mnozstvi u¢innych metabolitli (rhein), laxativni u¢inek
vSak nebyl u kojencti pozorovan.

U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Sennovy list nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci ucinky

Velmi ziidka mze Sennae folium vyvolat hypersensitivni reakce (pruritus, urtika, lokalni nebo
generalizovany exantém).

Sennové listy mohou vyvolat, zejména u pacientit s drazdivym traénikem, kieCovité bolesti
bficha a vodnatou stolici. Tyto pfiznaky se vSak také projevuji v disledku individudlniho
predavkovani. V téchto ptipadech je tfeba snizit davku.

Chronické uzivani muze vyvolat nerovnovahu hladiny vody a elektrolytd a v koneéném
disledku vést k albuminurii a hematurii.
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Chronické uzivani muZe vyvolat pigmentaci stievni sliznice (pseudomelanosis coli), kterd po
preruseni podavani 1é¢iva spontanné vymizi.

Béhem uzivani Sennae folium mize dojit ke zméné barvy moci (zluté nebo Cervenohnédé
zbarveni, zavislé na hodnoté pH) v dasledku obsahu metabolitti, které vSak neni klinicky
vyznamné.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Hlavnimi symptomy piedavkovani a/nebo abtzu jsou kifeCovité bolesti bficha a prijem,
provazeny ztratou tekutin a elektrolytt, které je tfeba nahradit.

Prijem mlize vést zejména ke ztratam iontl drasliku, které nasledné mohou vést k srdecnim
porucham a svalové slabosti. Nezadouci uc¢inek mtze byt jest¢ zvysSen soucasnym podavanim
nekterych 1€k (napt. kardioglykosidy, diuretika, adrenokortikosteroidy nebo Liguiritiae radix).

Lécba je podpurna — nahrada elektrolytli a rehydratace, u star§ich osob je dilezité monitorovani
hladiny elektrolytii, zejména drasliku.

Chronické uzivani vysokych davek anthranoidi mtize vyvolat toxickou hepatitidu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: LéCiva proti zacpé€, kontaktni laxativa; ATC kod: AO6ABO06

1,8-dihydroxyanthracenové derivaty maji laxativni ucinek. p-O-glykosidy (sennosidy) nejsou
absorbovany v tenkém stfeveé; plisobenim mikrofléry tlustého stfeva se redukuji na aktivni
metabolity (rheinanthron), které maji dva rizné mechanismy ti¢inku:
a) stimuluji motilitu tlustého stieva a zvysuji rychlost pasaze
b) ovliviiuyji sekre¢ni pochody dvéma soucasné probihajicimi mechanismy, snizenim
resorpce vody a elektrolytii (Na®, Cl') butikami stievniho epitelu (antiabsorpéni uginek) a
stimulaci vylucovani vody a elektrolytd (sekre¢ni u¢inek), coz se projevuje zvysSenou
koncentraci tekutiny a elektrolyti v prostoru tlustého stieva.
Vysledkem vsSech téchto pochodil je zmékceni stolice a navozeni reflektorické reakce zvySenou
naplni tlustého stieva.
K defekaci dochazi po 8 - 12 hodinach od podani, v zavislosti na dob¢ traveni a metabolickych
procesech.

Farmakokinetické vlastnosti

B-O-glykosidy (sennosidy) nejsou absorbovany v tenkém stfeve ani nejsou rozkladany travicimi
enzymy Clovéka. Neabsorbovany podil se pisobenim baktérii tlustého stieva redukuje na
aktivni rheinanthron. Aglykony jsou vstfebavany v tenkém stieve.

V pokusech na zvifatech s radioaktivné znacenym rheinanthronem podavanym pfimo do
slepého stieva byla prokazana absorpce mensi nez 10 %. Rheinanthron se dale oxiduje na rhein
a sennidiny, nachazejici se v krvi vétsinou ve formé glukuronidi a siranti. Po peroralni aplikaci
se sennosidy vylucuji z cca 3 — 6 % moci, ¢ast je vyluCovana zIuci.

Nejvetsi podil sennosidit (cca 90 %) je vSak vyluCovan stolici ve formé& polymert
(polychinontt), spole¢né se 2 — 6 % nemetabolizovanych sennosidil, sennidind, rheinanthronu a
rheinu.
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Ve farmakokinetické humanni studii byla po sedmi dnech perordlniho podavani prasku ze
Sennae fructus (odpovida 20 mg sennosidil), zjiSténa v krvi maximalni koncentrace rheinu 100
ng/ml, kumulace rheinu nebyla pozorovana.

Aktivni metabolity, napf. rhein pfechazeji v malém mnoZzstvi do matefského mléka. Pokusy na
zvitatech ukézaly, Ze prinik rheinu placentou je nizky.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

Systematické preklinické studie nebyly s rostlinnou drogou Sennae folium ani s ptipravky z ni
vyrobenymi provadény. Data byla prevzata ze studii provadénych s rostlinnou drogou Sennae
fructus. Vzhledem k tomu, Ze jsou obsahové latky listd a plodi srovnatelné, mohly byt prevzaty
1 vysledky. VétSina udajt se vztahuje k extraktim z plodt senny, obsahujicim 1,4 % az 3,5 %
anthranoidt, coz odpovida 0,9 % az 2,3 % rheinu, 0,05 % az 0,15 % aloe-emodinu a 0,001 az
0,006 % emodinu nebo izolovanych U¢innych latek, napf. rheinu nebo sennosidim A a B.
Akutni toxicita drogy Sennae fructus, véetné extraktl stejné€ jako sennosidil je po peroralnim
podani mySim a potkaniim hodnocena jako nizka.

Bylo zjisténo, ze extrakty pii parenteralnim podani mySim, vykazuji vyssi toxicitu nez Cisté
glykosidy, pravdépodobné diky obsahu aglykonti.

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

Zmeény na nervové pleteni tlustého stfeva nebyly zjistény. V této studii nebyla zjisténa hladina
nepozorovatelného ucinku tzv. NOEL (no observable effect level, tj. nejvyssi hladina, kdy jeste
nejsou pozorovany popsané ucinky).

Potkaniim obou pohlavi byly po dobu 104 tydnd podavany peroraln¢ ptipravky z plodt senny,
v davkach az 300 mg/kg, kancerogenni u€inky nebyly zjistény.

Definovany extrakt byl podavan peroraln€ po dobu dvou let potkanim obou pohlavi. Extrakt
obsahoval asi 40,8 % anthranoidd, z toho 35 % sennosidt, odpovidajici asi 25,2 % rheinu, 2,3
% aloe-emodinu, 0,007 % emodinu, 142 ppm volného aloe-emodinu a 9 ppm volného emodinu.
Kancerogenni t¢inky nebyly zjistény.

V dalsich dvouletych studiich provadénych na mySich a potkanech bylo zjisténo, Ze emodin
nema kancerogenni ucinky u samcl potkana a samic mysi, nejasné vysledky byly zjistény u
samic potkana a samcti mysi.

Déavka az 500 mg/kg sennosidlii podavana psim po dobu Ctyf tydn a davka az 100 mg/kg
podavana potkantim po dobu 6 mésicii nema toxické ucinky.

Po peroralnim podani sennosidlil nebyly u pokusnych zvifat (potkan, kralik) zjistény znamky
embryoletalnich, teratogennich nebo fetotoxickych ucinkd. Nebyl zjistén ani U¢inek na
postnatalni vyvoj mladych potkand, na schopnost samic peCovat o potomstvo nebo na fertilitu
potkand obou pohlavi. Udaje tykajici se rostlinnych piipravka nejsou k dispozici.

In vitro vykazuje extrakt a aloe-emodin mutagenni ucinky, sennosid A, sennosid B a rhein
mutagenni uCinky nemaji. Definovany extrakt z plodii senny nevykazoval v komplexnich
studiich in vivo mutagenni ucinky.

Laxativa jako rizikovy faktor zhoubnych nadord kolorekta (colorectal cancer, CRC) byla
sledovana v mnoha klinickych studiich. Nékteré studie poukazuji na riziko CRC spojené
s pouzivanim anthrachinonovych laxativ, jiné nikoli. Nicméné riziko piedstavuje samotna zacpa
spolu se stravovacimi navyky.

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

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych litek

Neobsahuje zadné pomocné latky.
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Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku je 2 roky. Nalev pfipraveny podle navodu je urcen k okamzité
spotiebe.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 “C, v suchu.

Druh obalu a obsah baleni

Papirovy sacek, papirova krabicka.
Velikosti baleni: 1 x50 g

Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI
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