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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU

Sennovy list

SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
Sennae folium 50 g

LEKOVA FORMA

Lécivy caj

Rezané, ususené, bledé Sedozelené, kratce fapikaté listky. Droga nevyrazného
charakteristického zapachu, chuti slizovité, zprvu nasladlé, pozd€ji nahotklé a Skrablavé.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace
Kratkodoba lécba funkéni zacpy
Davkovani a zpisob podani

Maximalni denni davka je 30 mg hydroxyanthracenovych glykosidt (to odpovidd 1 g
pripravku).

Davka by méla byt upravena individualné tak, aby vyvolavala ocfekavany ucinek, ale
soucasn¢ byla co nejnizsi.

Deti starsi 12 let, dospéli, starsi lidé

Denni davka: 1 g rostlinné drogy, odpovida 25 - 30 mg hydroxyanthracenovych glykosidu,
pocitano jako sennosid B.

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

VétSinou je dostatecné aplikovat 1é¢ivo dvakrat az tfikrat tydné.

Nedoporucuje se pro déti mladsi 12 let (viz bod 4.3. Kontraindikace).

1 cajova lzicka se prelije 0,25 1 vrouci vody, necha se 15 minut vyluhovat a pak se scedi.
Nalev se ptipravuje vzdy Cerstvy, bezprostfedné pred pouzitim.

Délka doby podavani

Ptipravek je ur¢en pouze ke kratkodobému uzivani, po dobu nejdéle jednoho az dvou tydnd.

V piipadé, Ze se zdravotni stav neleps$i v prubéhu podavani ptipravku, je tieba vyhledat 1ékate.
Kontraindikace

Znama precitlivélost na 1éCivou latku.

Laxativa, tzn. i Sennae folium, mnesméji byt podavana pii nepriichodnosti a atonii stfev,
stendzach, prijmovych onemocnénich, nahlych ptihodach bfisnich, zanétlivych onemocnénich
sttev (napf. Crohnova choroba, colitis ulcerosa, appendicitis), bolestech bficha neznamého
puvodu, stavech dehydratace a ibytku elektrolyti.

Lécivy ¢aj neni urcen pro podavani détem do 12 let.
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Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvysené opatrnosti je tfeba pii podavani srde¢nich glykosidi, antiarytmik, 1éCivych ptipravka
prodluzujicich QT-interval, pfi srdecnich obtizich, pfi nichz je nutna aplikace diuretik, pfi
podavani adrenokortikoidli a rostlinné drogy Liquiritiae radix. SouCasné podavani Sennae
folium s témito piipravky by mélo byt pfedem konzultovano s lékarem.

Pfi¢iny chronické zacpy nebo jinych abdominalnich syndromt (bolesti bficha, nevolnost,
zvraceni) musi byt vzdy pfedmétem Iékaiského vySetfeni, protoze mohou byt znamkou
zavaznych zdravotnich potizi (neprichodnosti stiev).

Ptipravek je urcen pouze ke kratkodobému uzivani, po dobu nejdéle jednoho az dvou tydnt.
Chronické uzivani stale se zvysujicich davek, mize vést k zavislosti (ndvykovy syndrom),
ktera mtze zplsobit nerovnovahu hladiny tekutin a elektrolytt.

Rostlinnou drogu je vhodné aplikovat pouze v ptipadé, kdy neni mozno dosahnout
terapeutického efektu zménou Zivotniho stylu (zména potravnich navykd, zvySeni télesného
pohybu) nebo podanim objemovych laxativ.

Jestlize je droga podavana pacientim trpicim inkontinenci, je tfeba jim castéji vyménovat
hygienické vlozky, aby nedochdzelo k nadmémému kontaktu pokozky se stolici.

U pacientll s chorobami ledvin muiZze podavani ptipravku zplsobit nerovnovahu hladiny
elektrolytu.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Hypokalemie, vyvolana dlouhodobym podavanim Sennae folium, muze zvySovat ucinek
kardioglykosidt a ovliviiovat ucinek antiarytmik, pfipravki, které zpiisobuji reverzi sinusového
rytmu (chinidin) a pfipravkid plsobicich prodlouzeni QT-intervalu. Soucasné podéavani 1éCiv,
zpusobujicich hypokalemii (napt. diuretika, adrenokortikosteroidy a rostlinna droga Liguiritiae
radix) muze tuto nerovnovahu elektrolyti dale zvySovat.

Téhotenstvi a kojeni
Po podéavani doporucenych davek Sennae folium v obdobi t¢hotenstvi, nebylo zjisténo zvyseni
cetnosti malformaci nebo jinych Skodlivych vlivii na plod.

Ptesto, na zakladé experimentalnich dat, vztahujicich se ke genotoxickému riziku nékterych
anthranoidl (napt. emodin, aloe-emodin), se nedoporucuje uzivat Sennae folium v téhotenstvi.
Vzhledem k tomu, Ze neni dostatek tidaji o metabolitech prechazejicich do matefského mléka
a jejich pfipadnych nezadoucich ucincich, nedoporucuje se Sennae folium v dobé kojeni
uZzivat.

Do matetského mléka prechazi malé mnozstvi ucinnych metabolitti (rhein), laxativni U¢inek
vsak nebyl u kojencti pozorovan.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy.

NeZadouci ucinky

Velmi ziidka mlze Sennae folium vyvolat hypersensitivni reakce (pruritus, urticaria, lokalni
nebo generalizovany exanthem).

Drazdiva laxativa mohou vyvolat, zejména u pacientll s drazdivym tra¢nikem, kieCovité
bolesti bficha a vodnatou stolici. Tyto ptiznaky se vSak také projevuji v disledku
individualniho pfedavkovani. V téchto ptipadech je tieba snizit davku.

Chronické uzivani mutze vyvolat nerovnovahu hladiny vody a elektrolytd a v konetném
disledku vést k albuminurii a hematurii.

Chronické uzivani mize vyvolat pigmentaci stfevni sliznice (pseudomelanosis coli), kterd po
preruseni podavani 1éCiva spontanné vymizi.
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Béhem uzivani Sennae folium muize dojit ke zmén€ barvy moci (zluté nebo cervenohnédé
zbarveni, zavislé na hodnoté pH) v disledku obsahu metabolitd, které vSak neni klinicky
vyznamné.

V ptipadé¢ vyskytu jinych, nez vyse popsanych nezddoucich ucinkt je tfeba vyhledat 1ékare.
Predavkovani

Hlavnim symptomem pfedavkovani a/nebo ablizu jsou kifecovité bolesti bficha a prljem,
provézeny ztratou tekutin a elektrolytt, které by mély byt nahrazeny.

Prijem je pfi¢inou ztraty iontl drasliku, ktera nasledné vede k srdecnim obtizim a svalové
astenii. Nezadouci u¢inek mulize byt jest¢ zvySen soucasnym podavanim néekterych 1€kt (napft.
kardioglykosidy, diuretika, adrenokortikosteroidy nebo Liquiritiae radix).

Lécba je podpirnd — nahrada elektrolyti a rehydratace, u starSich osob je dullezité
monitorovani hladiny elektrolytti, zejména drasliku.

Chronické uzivani vysokych davek anthranoidit mtize vyvolat toxickou hepatitidu.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: A 06 AB06

Farmakoterapeuticka skupina: kontaktni laxativa — sennové glykosidy
1,8-dihydroxyanthracenové derivaty maji laxativni ucinek. B-O-glykosidy (sennosidy) nejsou
absorbovany vtenkém stfevé; pusobenim mikroflory tlustého stfeva se redukuji na
aktivni metabolity (rheinanthron), které maji dva riizné mechanismy Gcinku:
a) stimuluji motilitu tlustého stfeva a zvySuji rychlost pasaze
b) ovliviiuji sekrecni pochody dvéma soucasné probihajicimi mechanismy, snizenim
resorpce vody a elektrolytii (Na“, CI') buiikami stfevniho epitelu (antiabsorpéni u¢inek) a
stimulaci vylucovani vody a elektrolytd (sekrecni Ucinek), coz se projevuje zvysSenou
koncentraci tekutiny a elektrolytii v prostoru tlusté¢ho stieva.
Vysledkem vSech téchto pochodli je zmeékceni stolice a navozeni reflektorické reakce
zvySenou naplni tlustého streva.
K defekaci dochazi po 8-12 hodinach od podani, v zavislosti na dobé¢ traveni a metabolickych
procesech.

Farmakokinetické vlastnosti

B-O-glykosidy (sennosidy) nejsou absorbovany v tenkém stfevé ani nejsou rozkladany
travicimi enzymy clovéka. Neabsorbovany podil se plsobenim baktérii tlustého stfeva
redukuje na aktivni rheinanthron. Aglykony jsou vstfebavany v tenkém stfeve.

V pokusech na zvitatech s radioaktivné znacenym rheinanthronem podavanym piimo do
slepého stieva, byla prokazana absorpce mensi nez 10 %. Rheinanthron se dale oxiduje na rhein
a sennidiny, nachazejici se v krvi vétSinou ve form¢ glukuronidii a siranti. Po peroralni aplikaci
se sennosidy vylucuji z cca 3 — 6 % moci, ¢ast je vyluCovana zluci.

Nejveétsi podil sennosidd (cca 90 %) je vSak vylucovan stolici ve formé polymert
(polychinont), spolecné se 2 — 6 % nemetabolizovanych sennosidl, sennidind, rheinanthronu
a rheinu.

Ve farmakokinetické humanni studii byla po sedmi dnech peroralniho podavani prasku ze
Sennae fructus (odpovidd 20 mg sennosidll), zjisténa v krvi maximalni koncentrace rheinu
100 ng/ml, kumulace rheinu nebyla pozorovana.

Aktivni metabolity, napt. rhein pfechazeji v malém mnoZzstvi do matefského mléka. Pokusy na
zvitatech ukazaly, ze prinik placentou je nizky.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku

Systematické preklinické studie nebyly s rostlinnou drogou Sennae folium ani s ptipravky z ni
vyrobenymi provadény. Data byla ptfevzata ze studii provadénych s rostlinnou drogou Sennae
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fructus. Vzhledem k tomu, ze jsou obsahov¢ latky listti a plodi srovnatelné, mohly byt prevzaty
i vysledky. VétSina udaji se vztahuje k extraktim z ploda senny, obsahujicim 1,4 % az 3,5 %
anthranoidul, 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, napf. rheinu nebo sennosidim A a B.
Akutni toxicita drogy Sennae fructus, véetné extrakti, stejn¢ jako sennosiddl, je po peroralnim
podani mysSim a potkantim hodnocena jako nizka.

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

Po dobu 90 dnti byly potkanim podavany plody senny v davkach 100 mg/kg az 1 500 mg/kg.
Droga obsahovala 1,83 % sennosidd A-D, ztoho 1,6 % rheinu, 0,11 % aloe-emodinu a
0,014 % emodinu. U vSech skupin byla v men$i mife pozorovéna reverzibilni hyperplasie
epitelu tlust¢ho stfeva, ktera po osmi tydnech bez 1é€by odeznéla. Reverzibilni byly i 1éze
epitelu zaludku.

Denni davka 300 mgkg a vyssi, vyvolava tubularni bazofilii a epitelidlni hypertrofii
ledvin, tc¢inek je zavisly na davce, funkce orgadnu nebyla naruSena. Popsany tucinek je
reverzibilni. Uklddani hnédého tubularniho pigmentu vede k tmavému zbarveni povrchu ledvin
a v mensi mif'e pfetrvava i po obdobi bez 1écby.

Zmény na nervové pleteni tlusté¢ho 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).

Potkantim obou pohlavi byly po dobu 104 tydnti podavany peroraln€ piipravky z plodt senny,
v davkach az 300 mg/kg, kancerogenni ucinky nebyly zjistény.

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

V jiné dvouleté studii provadéné na mySich a potkanech bylo zjisténo, Ze emodin nema
kancerogenni ucinky u samct potkana a samicich mysi, nejasné dikazy byly zjiStény u samic
potkana a samct mysi.

Davka az 500 mg/kg sennosidii poddvana psiim po dobu ctyf tydnt a davka az 100 mg/kg
podavana potkaniim po dobu 6 mésicti nema toxické ucinky.

Po peroralnim podani sennosid nebyly u pokusnych zvitat (potkan, kralik) zjistény znamky
embryoletalnich, teratogennich nebo fetotoxickych ucinkli. 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 ptipravki nejsou k dispozici.

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

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

Pro konecné vyhodnoceni CRC rizika je nezbytné provedeni dalSich studii.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych litek
Neobsahuje zadné pomocné latky.
Inkompatibility

Je urcen k ptimé aplikaci, inkompatibility nepfichazeji v tvahu.
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Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky od data vyroby. Nélev pfipraveny podle ndvodu je urcen
k okamzité spotiebe.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Pii teploté do 25° C, v suchu.
Druh obalu a velikost baleni

Papirovy sacek uzavieny etiketou a vlozeny do papirové krabicky.
Velikosti baleni: 1x 50 g

Navod k pouziti pripravku a zachdzeni s nim

Piipravek je urcen k pfimému pouziti.
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