CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

XENNA, 0,9-1,1 g co odpowiada 30 mg zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na sennozyd B,
ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera: Sennae folium 0,9-1,1 g co odpowiada 30 mg zwiazkow antranoidowych w
przeliczeniu na sennozyd B.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ziota przeczyszczajace do stosowania w doraznym leczeniu zapar¢. Xenna jest wskazana do
stosowania u dorostych i mlodziezy powyzej 12 roku zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli, osoby starsze i mtodziez powyzej 12 roku zycia 1 raz dziennie.

Dzieci i mlodziez
Xenna jest przeciwwskazana do stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne. Przyjmowac doraznie. 1 saszetkg zala¢ szklanka wrzacej wody (ok. 200 ml) i
pozostawi¢ do zaparzenia na 10 minut. Pi¢ od po6t szklanki naparu do catej szklanki naparu
jednorazowo przed snem. Pi¢ zawsze §wiezy napar.

Nieusuwane zaparcia mogg prowadzi¢ do powaznych schorzen, ale nalezy przyjmowac najmniejsza
ilo$¢ naparu Xenny powodujaca uzyskanie migkkiego stolca i nie przekraczac zalecanej dawki (1
saszetka) w ciaggu doby.

1 saszetka produktu odpowiada maksymalnej dawce dziennej glikozydéw hydroksyantracenowych.
Przyjmowanie dtuzej niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarskiego ze wzgledu na mozliwosé
przyzwyczajenia, co wymaga stosowania wyzszych dawek leku, oraz ze wzgledu na mozliwos¢
wywolania atonii jelita grubego, a przez to nasilenia zapar¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna.

Zwezenie 1 niedrozno$¢ jelit, atonia jelit, ostre stany zapalne w jamie brzusznej (np. zapalenie
wyrostka robaczkowego), choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego. Niezdiagnozowane
bole w jamie brzusznej. Stany odwodnienia z towarzyszaca utratg elektrolitow.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek mozna zastosowac¢ tylko wowczas, gdy zmiana diety, a nastgpnie $rodki tagodnie
przeczyszczajace (np. peczniejace) nie dalty pozadanych efektow.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki antyarytmiczne, leki wydluzajace odcinek QT, leki
moczopedne, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed
réwnoczesnym stosowaniem lisci senesu.

Jak wszystkie srodki przeczyszczajace, liScie senesu nie powinny by¢ przyjmowane bez konsultacji z
lekarzem w przypadku cigzkich zapar¢ powodujacych powstawanie ,.kamieni kalowych” oraz w
przypadkach niezdiagnozowanych ostrych lub przewlektych schorzen zotagdkowo-jelitowych, np. bol
brzucha, nudno$ci, wymioty, poniewaz objawy te moga oznaczac potencjalna lub istniejaca
niedrozno$¢ jelit (ileus).

Jesli leki przeczyszczajace sg potrzebne codziennie, powinna by¢ zdiagnozowana przyczyna zaparc.
Nalezy unika¢ dtuzszego przyjmowania lekow przeczyszczajacych.

Jesli preparaty z lisci senesu sg stosowane przez osoby nie trzymajace stolca, nalezy zwrocié
szczegolng uwage na zachowanie higieny osobiste;j.

Pacjenci ze schorzeniami nerek powinni zachowa¢ szczegdlng ostroznosé¢ ze wzgledu na mozliwe
zaburzenia elektrolitowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Absorpcja stosowanych doustnie produktow leczniczych moze by¢ obnizona.

Nastepstwem dtugotrwatego stosowania leku moze by¢ hipokaliemia (obnizenie stgzenia potasu w
surowicy krwi), potegujaca dziatanie glikozydoéw nasercowych oraz wchodzgca w interakacje z lekami
przeciwarytmicznymi, wplywajacymi na rytm zatokowy serca (np. chinidyna) oraz produktami
leczniczymi wydtuzajacymi QT. Z uwagi na kumulacje dziatan niepozadanych nie zaleca si¢
stosowania z lekami wywotujgcymi hipokaliemi¢ (lekami moczopednymi, adrenokortykosteroidami
oraz przetworami z korzenia lukrecji).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca si¢ przyjmowania leku w okresie cigzy i laktacji.

Nie ma doniesien o dziataniach niepozgdanych lub uszkadzajacych ptod podczas cigzy w zalecanych
dawkach, jednak badania eksperymentalne dotyczace genotoksycznosci antranoidow, np. emodyny i
aloe-emodyny wskazuja, ze ich stosowanie nie jest zalecane w cigzy.

Karmienie piersia

Karmienie piersia nie jest rekomendowane z powodu niewystarczajacych danych na temat przenikania
metabolitow do mleka. Male ilo$ci aktywnych metabolitow (reiny) sg wydzielane z mlekiem. Brak
doniesien o efekcie przeczyszczajagcym u niemowlat karmionych piersia.

Ptodnosé

Badania na szczurach nie wykazaty wptywu sennozydoéw na ptodnosé¢ osobnikéw zenskich i meskich.
Brak danych dotyczacych wplywu preparatow senesu na ptodno$¢ u ludzi.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny wzia¢ pod uwagg, Ze stosowanie antranoidow nie jest zalecane
W Cigzy.

Skrocenie czasu pasazu jelitowego przez sennozydy moze zmniejszaé absorpcje lekow podawanych
doustnie, w tym preparatow antykoncepcyjnych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Xenna nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane uszeregowano wg. czesto$ci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: > 1/100, < 1/10

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

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

Bardzo rzadko: < 1/10 000

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (§wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogo6lniona wysypka).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana: Przewlekle przyjmowanie lub naduzywanie moze prowadzi¢ do zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej. Biegunka moze powodowac hipokaliemie, ktéra moze by¢
przyczyna zaburzen pracy serca, astenii migsni, w szczegolnosci podczas rownoczesnego
przyjmowania glikozydow nasercowych, lekow moczopednych, adrenokortykosteroidow lub korzenia
lukrecji.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ nieznana: bole brzucha, skurcze i wydalanie pltynnych stolcow w szczegdlnosci u pacjentow
z zespotem jelita nadwrazliwego. Objawy te moga jednak wystgpowac rowniez generalnie jako
konsekwencja indywidualnego przedawkowania. W takich przypadkach niezbedne jest zmniejszenie
dawki. Przewlekle stosowanie moze powodowaé przebarwienie blony sluzowej okreznicy
(pseudomelanosis coli), ktore zwykle ustgpuje po zaprzestaniu stosowania preparatu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czgsto$¢ nieznana: Podczas stosowania moze wystapic nieistotne klinicznie zotte lub czerwono-
brazowe (zalezne od pH) przebarwienie moczu wywotane obecno$cig metabolitow leku. Przewlekle
stosowanie moze powodowa¢ albuminuri¢ i hematurig.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ bol i ostra biegunka powodujaca utrate ptynow i
elektrolitow, co wymaga ich uzupetienia. Wowczas nalezy przyjmowac znaczne ilo$ci ptynow z
elektrolitami. Nalezy monitorowac poziom elektrolitow, szczegolnie potasu, co jest szczegdlnie
istotne w przypadku oséb starszych i mlodziezy. Przewlekle stosowanie dawek wyzszych niz zalecane
moze prowadzi¢ do toksycznego zapalenia watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeczyszczajace kontaktowe, kod ATC: A 06 AB

Mechanizm dziatania

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu wywotuja efekt przeczyszczajacy, B-O-glikozydy (sennozydy) nie
sa wchianiane w jelicie cienkim; sg przeksztatcane przez bakterie w jelicie grubym do aktywnych
metabolitow (reinoantronu). Wystepuja dwa mechanizmy jej dziatania:

1) wplyw na perystaltyke jelita grubego (stymulacja skurczow propulsacyjnych i hamowanie
skurczéw stacjonarnych) powodujacy przyspieszony pasaz jelitowy i zmniejszenie resorpcji
pltynow, dlatego Xenna usuwa zalegajace masy kalowe.

2) wplyw na procesy sekrecji (zwigkszenie wydzielania §luzu i aktywne wydzielanie chlorkow)
powodujace wzmozone wydzielanie ptynow, stad Xenna zmiekcza stolec.

Xenna usuwa zaparcia nie gwaltownie, bo dziata po ok. 8-12 godzinach, co wynika z czasu
przesuwania si¢ tresci pokarmowej w jelicie i przebiegu metabolizmu leku do uzyskania sktadnikoéw
aktywnych.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

B-O-glikozydy (sennozydy) nie sa wchtaniane w jelicie cienkim, ani rozkladane przez ludzkie enzymy
trawienne. W jelicie grubym sg przeksztalcane przez bakterie w aktywny metabolit (reinoantron).
Aglikony sg wchianiane w jelicie cienkim. W do§wiadczeniach na zwierzetach z uzyciem
znakowanego reinoantronu podawanego bezposrednio do katnicy stwierdzono wchtanianie <10%. W
kontakcie z tlenem reinoantron jest utleniany do reiny i sennidyn, ktore moga by¢ oznaczane we krwi,
gtéwnie w formie glukuronianow i siarczanow. Po podaniu doustnym sennozydow 3-6% metabolitow
jest wydalane z moczem; niewiele jest wydalane z z6tcia. Wigkszo$¢ sennozydow (ok. 90%) jest
wydalana w kale w postaci polimeréw (polichinondéw) wraz z 2-6% sennozyddéw w postaci
niezmienionej, sennidyn, reinoantronu i reiny. W badaniach farmakokinetycznych u ludzi, ktérym
podawano doustnie codziennie przez 7 dni sproszkowane straki senesu (20 mg sennozydow), we krwi
oznaczano maksymalnie 100 ng/ml reiny. Nie obserwowano kumulacji reiny. Aktywne metabolity, np.
reina przechodza w niewielkiej ilosci do mleka matki. W do§wiadczeniach na zwierzetach
stwierdzono, ze reina przechodzi przez tozysko w matych ilosciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak nowych, systematycznych badan przedklinicznych dla li§ci senesu lub ich przetworow.
Wigkszo$¢ danych odnosi si¢ do wyciagow ze stragkow senesu lub wyizolowanych sktadnikow
aktywnych, np. reiny lub sennozydoéw A i B. Toksycznos$¢ ostra w badaniach na szczurach i myszach
byta niska po podaniu doustnym stragkdéw senesu lub jego wyciggow, jak rowniez sennozydow.
Stosowanie preparatow przeczyszczajacych obecnych na rynku jako czynnik ryzyka raka jelita
grubego bylo badane w kilku badaniach klinicznych. Wyniki ostatnich badan sg niejednoznaczne i w
zwigzku z tym ryzyko dtugotrwatego stosowania $§rodkdéw przeczyszczajacych zawierajacych
antranoidy nie moze by¢ ostatecznie okreslone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci



12 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywaé¢ w zamknigtym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig. Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

20, 40 (2 torebki papierowe, kazda po 20 saszetek) saszetek po 0,9-1,1 g

Saszetka z bibuly filtracyjnej, termozgrzewalnej. Saszetki umieszczone sg w torebce papierowej, a
nastgpnie w kartoniku, ktory podlega ofoliowaniu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania: 1 saszetke zala¢ szklanka wrzacej wody (ok. 200
ml) i pozostawi¢ do zaparzenia na 10 minut. Pi¢ od pot szklanki naparu do catej szklanki naparu
jednorazowo przed snem.
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