Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

XENNA EXTRA COMFORT
20 mg glikozydoéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B
tabletki dojelitowe

Sennae angustifoliae fructus extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek XENNA EXTRA COMFORT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku XENNA EXTRA COMFORT
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Mozliwe dzialania niepozadane
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Co to jest lek XENNA EXTRA COMFORT i w jakim celu si¢ go stosuje

XENNA EXTRA COMFORT jest lekiem do stosowania w doraznym leczeniu zapar¢.

Wytwarzana jest w postaci tabletek dojelitowych zawierajacych ziotowy sktadnik przeczyszczajacy tj.
suchy wyciag z owocow senesu. Znajdujg si¢ w nim glikozydy hydroksyantracenowe (sennozydy),
ktére pobudzaja czynnos$¢ jelita grubego, co utatwia przesuwanie mas katowych. Ponadto XENNA
EXTRA COMFORT powoduje zmigkczenie stolca poprzez zwigkszenie wydzielania §luzu z
jednoczesnym hamowaniem zwrotnego wchtaniania wody ze $wiatla jelita.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku XENNA EXTRA COMFORT

Kiedy nie stosowa¢ leku XENNA EXTRA COMFORT

Nie nalezy stosowac leku XENNA EXTRA COMFORT, w przypadku znanej nadwrazliwosci
(alergii) na substancje czynng lub na inny sktadnik preparatu oraz w przypadku niedroznosci jelit, w
zapaleniu wyrostka robaczkowego, w przypadku ostrych chordb zapalnych jelit (np. choroba Crohna,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego), w przypadku bolow brzusznych nieznanego pochodzenia lub
w stanach odwodnienia z ubytkiem elektrolitow. Nie podawa¢ produktéw zawierajacych senes
dzieciom ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

W przypadku gdy wystepuja jakiekolwiek niezdiagnozowane ostre lub utrzymujace si¢ objawy
brzuszne, nie nalezy stosowa¢ leku bez konsultacji z lekarzem. Nie stosowa¢ u pacjentow z
zaklinowaniem katu oraz z dolegliwo$ciami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak: bol



brzucha, nudno$ci i wymioty, chyba Ze lekarz zdecyduje inaczej. Objawy takie moga wskazywac na
Mozliwo$¢ wystapienia niedrozno$ci jelit.

Produkt nie jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania. Stosowanie lekow przeczyszczajacych
przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do uposledzenia funkc;ji jelit i uzaleznienia od srodkoéw
przeczyszczajacych. Decyzj¢ o stosowaniu przez okres dtuzszy niz 7-14 dni moze podjaé lekarz. W
przypadku gdy zachodzi potrzeba codziennego stosowania srodka przeczyszczajacego, zaleca si¢
konsultacje z lekarzem w celu ustalenia przyczyny zaparcia.

Lek XENNA EXTRA COMFORT powinno si¢ stosowaé tylko wowczas, gdy nie mozna osiagnac
prawidlowego wyproznienia poprzez zmiang diety.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania XENNA EXTRA COMFORT dzieciom do 12 lat bez wskazan lekarskich.

Pacjenci w podeszlym wieku

W przypadku rownoczesnego stosowania glikozydéw nasercowych przed zastosowaniem zaleca si¢
konsultacje z lekarzem. Stosowanie lekow przeczyszczajacych przez pacjentéw z nietrzymaniem katu
wymaga czestszego zmieniania pieluchy celem uniknigcia przedtuzonego kontaktu katu ze skora.

XENNA EXTRA COMFORT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie leku moze ogranicza¢ wchianianie innych lekow podawanych droga doustng z powodu
przyspieszenia pasazu jelitowego.

W przypadku przewlektego stosowania mozliwe jest obnizenie poziomu elektrolitow we krwi,
zwlaszcza potasu. Straty potasu moga spowodowac nasilenie dziatania glikozydow nasercowych i
lekoéw antyarytmicznych.

Straty potasu poglebia rownoczesne stosowanie lekow wywotujacych hipokaliemi¢ (np. tiazydowych
lekéw moczopednych, kortykosteroidow, preparatéw zawierajacych korzen lukrecji).

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki antyarytmiczne, produkty lecznicze powodujace
wydtuzenie odcinka QT, diuretyki, kortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni zasiegna¢ opinii
lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku. W przypadku watpliwosci prosze si¢ zwrdcic¢ do
lekarza lub farmaceuty.

XENNA EXTRA COMFORT z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ popijanie leku XENNA EXTRA COMFORT duzg iloscig wody.

Cigza i karmienie piersig
Brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy, dlatego nie zaleca
si¢ stosowania w tym okresie.

Nie zaleca si¢ stosowania w trakcie karmienia piersia, z uwagi na to, ze brak jest wystarczajacych
danych na temat przechodzenia metabolitow leku do mleka matki. Odnotowano przechodzenie
niewielkich ilosci reiny (aktywny metabolit) do mleka matki, jednak nie zaobserwowano dziatania
przeczyszczajacego u niemowlat.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak wptywu.

Lek XENNA EXTRA COMFORT zawiera laktoze bezwodna, sacharoze oraz syrop glukozowy,
suchy.



Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek XENNA EXTRA COMFORT

Dorosli i mlodziez powyzej 12 roku zycia

1 tabletka dojelitowa raz na dobg, na godzine przed snem; spodziewane dziatanie przeczyszczajace
wystepuje po 8 — 12 godzinach. Tabletki nie nalezy rozgryza¢, lecz potkna¢ popijajac wystarczajaca
iloscig ptynu.

Zwykle wystarczy stosowa¢ lek do 2-3 razy w tygodniu.

Czas stosowania
Nie nalezy stosowa¢ preparatu przez dtuzszy okres czasu (powyzej 1-2 tygodni) bez konsultacji
lekarskiej.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ podawania XENNA EXTRA COMFORT u dzieci ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku XENNA EXTRA COMFORT

Moga wystapi¢ skurcze jelit i cigzka biegunka prowadzaca do utraty wody i elektrolitow. Biegunka
moze wywotac straty potasu, mogace doprowadzi¢ do zaburzen rytmu serca oraz ostabienie mig$ni,
szczegodlnie u pacjentow jednoczesnie stosujacych glikozydy nasercowe, diuretyki, kortykosteroidy
oraz preparaty zawierajace korzen lukrecji.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Przewlekte przyjmowanie nadmiernych dawek produktow leczniczych zawierajacych glikozydy
hydroksyantracenowe moze doprowadzi¢ do toksycznego zapalenia watroby.

Pominig¢cie zastosowania leku XENNA EXTRA COMFORT
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjmowac lek
z zachowaniem dotychczasowego dawkowania.

Przerwanie stosowania leku XENNA EXTRA COMFORT
Lek XENNA EXTRA COMFORT jest przeznaczony do doraznego stosowania, mozna odstawi¢ w
dowolnym momencie jego stosowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Czgstos¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— skurcze i1 bole brzucha, biegunki z wodnistym stolcem, w szczegdlnosci u 0sob z zespotem
nadpobudliwego jelita. Reakcja taka moze by¢ spowodowana przyjeciem zbyt wysokiej dawki
leku, wowczas konieczne jest zmniejszenie dawki leku. Przewlekte stosowanie moze
prowadzi¢ do zaburzen pigmentacji okr¢znicy (zmiana koloru blony §luzowej jelita na
brazowy), ktdre ustepujg po zaprzestaniu stosowania preparatu.

— reakcje nadwrazliwosci: $wiad, pokrzywka, wysypka wystgpujaca miejscowo lub na calym
ciele;

— zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, a szczegdlnie albuminuria (wystgpowanie
drobnoczasteczkowych biatek w moczu), hematuria (wystepowanie krwi w moczu) w
przypadku przewleklego stosowania preparatu;

— zmiana barwy moczu na z6tty lub czerwono-bragzowy (efekt nie powoduje koniecznosci
odstawienia preparatu).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek XENNA EXTRA COMFORT

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nie stosowa¢ leku po
uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu bezposrednim (miesigc/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra EXP — termin wazno$ci, Lot — numer serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek XENNA EXTRA COMFORT
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 150 mg — 220 mg Sennae angustifoliae fructus extractum siccum

(4-6:1) [suchy wyciag z owocOw senesu] co odpowiada 20 mg glikozydoéw hydroksyantracenowych
w przeliczeniu na sennozyd B; ekstrahent: woda.

Substancje pomocnicze: zelatyna, krzemu dwutlenek metylowany, magnezu stearynian, kwas
stearynowy, talk, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, kopolimer kwasu metyloakrylowego
i akrylanu etylu (1:1), makrogol 6000, sacharoza, guma arabska, polisorbat 80, wapnia weglan E170,
syrop glukozowy, suchy, karboksymetyloceluloza sodowa, tytanu dwutlenek E 171, wosk montana.

Jak wyglada lek XENNA EXTRA COMFORT i co zawiera opakowanie

Kartonik po 10, 20, 60 sztuk tabletek dojelitowych w blistrach po 10 sztuk tabletek dojelitowych
kazdy.

Pojemnik po 45 sztuk tabletek dojelitowych pakowany w kartonik.

Nie wszystkie wielkosci opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.,
ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

Wytworca

roha arzneimittel GmbH
Rockwinkeler Heerstrasse 100
28355 Bremen, Niemcy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel. +48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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