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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Caj z listu senny

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 nélevovy sacek obsahuje
Sennae folium I,5¢

LEKOVA FORMA

Lécivy caj

Popis ptipravku: nalevové sacky, smés uvnitf hrubé praskované drogy a tmavozelen¢ho
komprimatu.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Kratkodoba 1écba funkéni zacpy (po dobu nejdéle jednoho tydne), akutni vyprazdnéni stiev pred
diagnostickym, endoskopickym a RTG vySetfenim. Lze pouzit i pfi zacpé vzniklé po RTG
vySetfeni (napf. po irrigografii).

Davkovani a zpisob podani

1 nalevovy sacek se prelije Y4 1 varici vody a necha se 15 minut vyluhovat. Teply Caj se pije
1-3x denné€, nejlépe na noc. Pripravuje se vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouzitim. Neuzivat
déle nez 7 dnt.

Kontraindikace

lleus, nahlé piihody biisni, zanétliva onemocnéni stfev (napf. Crohnova choroba, colitis
ulcerosa, appendicitis), déti do 10 let, laktace, prvni trimestr gravidity, v dalSich mé&sicich
gravidity jen se souhlasem lékare.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek je urcen pouze ke kratkodobému uZzivani, nejdéle jeden tyden. Chronické uzivani
mize vést k zdvislosti (navykovy syndrom), kterd mulize zplsobit nerovnovéhu tekutin a
elektrolytu.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dlouhodobé uzivani ptipravku pii soucasném uzivani antiarytmik typu L.B, kortikoidd, diuretik
a srdecnich glykosidi miize zvySovat ucinek téchto 1ékt. Pripravek miize zvySovat nefrotoxicitu
soucCasn¢ podavanych analgetik s obsahem fenacetinu.

Téhotenstvi a kojeni

Kontraindikovano v prvnim trimestru t€hotenstvi, v dalSich mésicich lze uzivat jen se
souhlasem lékare.

Kojici matky nesméji pfipravek uzivat.
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Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Moznost ovlivnéni nepravdépodobna.

NeZadouci ucinky

U citlivych osob mohou sennosidy zptisobit mirné kfecovité bolesti bficha. Pii dlouhodobém
uzivani se objevuji prijmy s nadmérnou ztratou vody a elektrolytd (zejména drasliku); v
ojedinélych piipadech se mize rozvinout i atonicka dysfunkce tlustého stieva.

Predavkovani

Ztrata elektrolytt hlavné drasliku, dehydratace v disledku castych a silnych prijmt. Prvni
pomoc - nahrada elektrolytl a rehydratace, u mladistvych a starSich osob monitorovani hladiny
elektrolytli, zejména drasliku.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: fytofarmakum — laxativum
ATCkod: V11

Droga obsahuje anthracenové derivaty, flavonoidy, tfisloviny a pryskyfici. Hlavni G¢innou
latkou jsou sennosidy, B-glykosidy 1,8-hydroxyanthracenového typu, zafazované mezi
antiresorptivni a hydragogni laxativa. Plsobenim mikroflory tlustého stfeva se redukuji na
aktivni anthrony a dianthrony (rheinanthron, rhein), které stimuluji motilitu tlustého stfeva a
zvySuji rychlost pasaze (snizenim resorpce tekutin fekalni hmotou). Soucasné ovliviiuji sekrecni
pochody (stimulace vylucovani hlenu a elektrolytil), coz se projevuje zvySenym vylucovanim
tekutiny. Vysledkem vSech téchto pochodi je zmékceni stolice a navozeni reflektorické reakce
zvySenou naplni tlustého stieva. K defekaci dochazi po 8-12 hodinach od podani.

Farmakokinetické vlastnosti

Sennosidy nejsou absorbovany v horni Casti stfeva (vstiebava se pouze ¢ast aglykond, ktera se
metabolizuje v jatrech). Neabsorbovany podil se piisobenim baktérii tlusteho stfeva redukuje na
aktivni anthrony, které se dale oxiduji na aktivni rhein a sennidin, nachazejici se v krvi ve form¢e
glukuronidi nebo siranti. Po peroralni aplikaci se sennosidy vylucuji stolici ve formé chinont,
cca 2-6% latek (sennosidu, sennidinu, rheinanthronu, rheinu) se vylucuje i moci. Sennosidy

v malé mife pfechazeji do matetského mléka, jsou vsak fyziologicky neti¢inné.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podle udaji odborné literatury je pii doporuc¢eném zplsobu podani pfipravek netoxicky. Testy
na zvifatech neprokézaly zadnou z&vaznou akutni toxicitu, stejné jako testy chronické toxicity
nevykazovaly Zadné metabolické ani organové zmény. Dlouhodobé sledovéani na pokusnych
zvitatech neprokazalo kancerogenni Uc¢inek. Riziko genotoxicity anthranoidti pro cloveka
nebylo dosud jednoznacné prokazano.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych litek

Neobsahuje pomocné latky.

Inkompatibility

Je urcen k pfimému podéni, inkompatibility neptichazeji v tvahu.
Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku je 2 roky od data vyroby. Nalev piipraveny podle navodu je urcen
k okamzité spotiebe.
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Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25° C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Druh obalu a velikost baleni
20 nalevovych sacki po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g):

Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, s PP pfebalem nebo bez néj, krabicka,
PP folie.

15 nalevovych sackii po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g):

Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, s PP prebalem krabicka, PP folie.

10 nalevovych sacki po 1,5 g (hmotnost niplné 10 g):
Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, s PP prebalem krabicka, PP folie.
Navod k pouZiti pripravku, zachazeni s nim

Ptipravek je urcen k pfimému pouziti.
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