INFORMACJA O LEKU DLA PACJENTA
Sennae folium cum fructu
SENEFOL
7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na sennozyd B, tabletka

Dzialanie:

Zwiazki czynne powstajace z glikozydéw antranoidowych zawartych w lisciach i owocach senesu
wplywaja na perystaltyke jelita grubego, hamuja wchianianie wody, co powoduje zmigkczenie mas
katowych i utatwia wyproznienie.

Wskazania:
Lek roslinny do stosowania w doraznym leczeniu zapar¢.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowac¢ leku w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynna, niedroznosci i
zwezenia jelit, atonii, zapalenia wyrostka robaczkowego, zapalnych schorzen jelit (np. choroba
Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego), bolow brzucha niewiadomego pochodzenia, stanu
odwodnienia potaczonego z utratg elektrolitow. Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Produkt nie jest przeznaczony do dilugotrwatego stosowania. Decyzje o stosowaniu przez okres
dtuzszy niz 1-2 tygodnie moze podjac lekarz. Przyjmowanie lekow przeczyszczajacych przez dtuzszy
czas moze zaburzy¢ funkcjonowanie jelit oraz powodowac uzaleznienie.

Preparaty zawierajagce glikozydy hydroksyantracenowe powinny by¢ zalecane tylko wtedy, jesli
prawidtowego wyprdznienia nie mozna osiggnac¢ przez zmiang diety.

Nie stosowa¢ u pacjentow z zaklinowaniem katlu oraz z dolegliwo$ciami ze strony przewodu
pokarmowego, takimi jak: bdl brzucha, nudno$ci i wymioty, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.
Objawy takie moga wskazywaé na mozliwo$¢ wystgpienia niedroznosci jelit. U pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek istnieje ryzyko zaburzenia rownowagi elektrolitowe;.

Stosowanie leku u pacjentéw z nietrzymaniem katu wymaga czgstszego zmieniania pieluchy celem
uniknigcia przedtuzonego kontaktu katu ze skora.

Interakcje:

Przewlekte naduzywanie leku moze prowadzi¢ do hipokaliemii (obnizenia st¢zenia potasu), wowczas
mozliwe jest nasilenie dziatlania réwnoczesnie przyjmowanych glikozydow nasercowych, lekow
przeciwarytmicznych, lekow wydtuzajacych odstep QT oraz lekow przywracajacych rytm zatokowy.
Réwnoczesne przyjmowanie preparatu z lekami wywotujacymi hipokaliemie, np. leki moczopedne,
steroidy kory nadnerczy, korzen lukrecji, moze poglebi¢ niedoboér elektrolitow.

Ostrzezenia specjalne:
Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy:
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Cigza i karmienie piersig:

Brak wystarczajacych danych na temat stosowania w okresie cigzy, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
w tym okresie.

Nie zaleca si¢ stosowania podczas karmienia piersig, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania metabolitow do mleka. Niewielkie ilosci aktywnych metabolitow (reina)
przenikaja do mleka karmigcych kobiet, jednak me zaobserwowano dziatania przeczyszczajgcego u
niemowlat

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Brak wptywu

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli: 2-4 tabletki przed snem. Preparat nalezy
popi¢ duzg iloscig wody. Nie przekracza¢ dawki 4 tabletek.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$é etykieto-ulotki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENEFOL
tabletki

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:

Opakowanie 60 i 90 tabletek Ligé i owoc senesu — 300 mg

Kazda tabletka zawiera 7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na sennozyd B.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek Kod EAN UCC: 5909990473212

60 tabletek Kod EAN UCC: 5909990473229

90 tabletek Kod EAN UCC: 5909990473236

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Opakowanie 20 tabletek

Przechowywaé¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C.

Opakowanie 60 i 90 tabletek

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu, w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci, w temperaturze do 25°C.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Opakowanie 20 tabletek

Labofarm

Opakowanie 60 i 90 tabletek

LF Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gd.

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 4732

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty - OTC

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Senefol

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.




‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

19. INNE - INFORMACJA O LEKU (wewnetrzna cze$é¢ etykieto-ulotki)

SENEFOL
7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na sennozyd B, tabletka.

20 tabletek
60 tabletek
90 tabletek

Dzialanie:

Zwiazki czynne powstajace z glikozydow antranoidowych zawartych w lisciach i owocach senesu
wplywaja na perystaltyke jelita grubego, hamuja wchianianie wody, co powoduje zmi¢kczenie mas
katowych 1 utatwia wyprdznienie.

Wskazania:
Lek roslinny do stosowania w doraznym leczeniu zapar¢.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowac leku w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, niedroznosci i
zwezenia jelit, atonii, zapalenia wyrostka robaczkowego, zapalnych schorzen jelit (np. choroba
Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego), bolow brzucha niewiadomego pochodzenia, stanu
odwodnienia potgczonego z utratg elektrolitow. Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Produkt nie jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania. Decyzje o stosowaniu przez okres
dluzszy niz 1-2 tygodnie moze podjac¢ lekarz. Przyjmowanie lekow przeczyszczajacych przez dtuzszy
czas moze zaburzy¢ funkcjonowanie jelit oraz powodowac uzaleznienie.

Preparaty zawierajace glikozydy hydroksyantracenowe powinny by¢ zalecane tylko wtedy, jesli
prawidtowego wyprdznienia nie mozna osiggnaé przez zmiang diety.

Nie stosowa¢ u pacjentow z zaklinowaniem katu oraz z dolegliwosciami ze strony przewodu
pokarmowego, takimi jak: bol brzucha, nudnosci i wymioty, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.
Objawy takie moga wskazywa¢ na mozliwo$¢ wystapienia niedroznosci jelit. U pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek istnieje ryzyko zaburzenia rownowagi elektrolitowe;.

Stosowanie leku u pacjentdow z nietrzymaniem katu wymaga czestszego zmieniania pieluchy celem
uniknigcia przedtuzonego kontaktu katu ze skorg.

Interakcje:

Przewlekte naduzywanie leku moze prowadzi¢ do hipokaliemii (obnizenia stezenia potasu), wowczas
mozliwe jest nasilenie dzialania réwnoczesnie przyjmowanych glikozydow nasercowych, lekow
przeciwarytmicznych, lekoéw wydtuzajacych odstep QT oraz lekow przywracajacych rytm zatokowy.
Réwnoczesne przyjmowanie preparatu z lekami wywotujacymi hipokaliemie, np. leki moczopedne,
steroidy kory nadnerczy, korzen lukrecji, moze poglebi¢ niedobor elektrolitow.

Ostrzezenia specjalne:
Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy:
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ciqza i karmienie piersig:
Brak wystarczajacych danych na temat stosowania w okresie ciazy, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
w tym okresie.



Nie zaleca si¢ stosowania podczas karmienia piersig, ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych
dotyczacych przenikania metabolitow do mleka. Niewielkie iloSci aktywnych metabolitow (reina)
przenikaja do mleka karmigcych kobiet, jednak me zaobserwowano dzialania przeczyszczajacego u
niemowlat

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Brak wptywu

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli: 2-4 tabletki przed snem. Preparat nalezy
popi¢ duzg iloscig wody. Nie przekracza¢ dawki 4 tabletek.

Ze wzgledu na zroznicowana wrazliwos¢ osobniczg dawkowanie nalezy rozpoczaé¢ od najmniejszej
dawki (1 tabletki), ktorg nalezy w razie potrzeby zwigkszy¢ do ustalenia dawki skutecznej. Efekt
przeczyszczajacy wystepuje po okresie od 8 do 12 godzin, w przypadku jego braku nastepng dawke
preparatu przyjac po upltywie 12 godzin.

Przyjmowanie leku do 2-3 razy w tygodniu jest zwykle wystarczajace do uzyskania efektu
terapeutycznego.

Przedawkowanie:

Moga wystapi¢ bole skurczowe, biegunka, z mozliwo$cia odwodnienia i utraty elektrolitow
(zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej). Nalezy zbilansowa¢ niedobér wody i elektrolitow.
Zaleca si¢ kontrole stezenia potasu, zwlaszcza u os6b w podesztym wieku. Dlugotrwale
przedawkowanie antranoidow moze prowadzi¢ do zapalenia watroby.

Postepowanie w przypadku pominigcia dawki leku:
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Dzialania niepozadane:

U os6b nadwrazliwych na sktadniki preparatu moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe, m.in. §wiad,
pokrzywka, wysypka. Moga wystapi¢ dolegliwosci skurczowe i boélowe brzucha. Nalezy wowczas
zmniejszy¢ stosowane dawki. Diugotrwale przyjmowanie leku moze spowodowac ciemne zabarwienie
$luzéwki okreznicy (pseudomelanosis coli), ktore zwykle ustepuje po zakonczeniu przyjmowania
preparatu. Mozliwo§¢ zmiany zabarwienia moczu metabolitami (na kolor rézowy lub czerwono-
rézowy, zaleznie od pH), nie ma znaczenia klinicznego.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze do 25°C, w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Skilad:

Sennae folium cum fructu 300 mg

Kazda tabletka zawiera 7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na sennozyd B.
Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna.

Podmiot odpowiedzialny:



Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:

IWLF Labofarm

mgr farm. Tadeusz Pawelek
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski

Data zatwierdzenia:



Ze wzgledu na zréznicowang wrazliwos¢ osobniczg dawkowanie nalezy rozpoczaé od najmniejszej
dawki (1 tabletki), ktorg nalezy w razie potrzeby zwickszy¢ do ustalenia dawki skutecznej. Efekt
przeczyszczajacy wystepuje po okresie od 8 do 12 godzin, w przypadku jego braku nastgpng dawke
preparatu przyjac po uptywie 12 godzin.

Przyjmowanie leku do 2-3 razy w tygodniu jest zwykle wystarczajace do uzyskania efektu
terapeutycznego.

Przedawkowanie:

Moga wystagpi¢ bole skurczowe, biegunka, z mozliwoscia odwodnienia i utraty elektrolitow
(zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej). Nalezy zbilansowac¢ niedobor wody i elektrolitow.
Zaleca si¢ kontrole stezenia potasu, zwlaszcza u os6b w podesztym wieku. Dlugotrwate
przedawkowanie antranoidow moze prowadzi¢ do zapalenia watroby.

Postepowanie w przypadku pominie¢cia dawki leku:
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Dzialania niepozadane:

U osob nadwrazliwych na skfadniki preparatu moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe, m.in. $wiad,
pokrzywka, wysypka. Moga wystapi¢ dolegliwosci skurczowe i bolowe brzucha. Nalezy wowczas
zmniegjszy¢ stosowane dawki. Diugotrwate przyjmowanie leku moze spowodowac ciemne zabarwienie
sluzowki okreznicy (pseudomelanosis coli), ktore zwykle ustepuje po zakonczeniu przyjmowania
preparatu. Mozliwo$¢ zmiany zabarwienia moczu metabolitami (na kolor rézowy lub czerwono-
r6zowy, zaleznie od pH), nie ma znaczenia klinicznego.

Zgtaszanie dzialan niepozgdanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze do 25°C, w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Sklad:

Sennae folium cum fructu 300 mg

Kazda tabletka zawiera 7,5 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na sennozyd B.
Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna.

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gd.

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:

IWLF Labofarm

mgr farm. Tadeusz Pawelek
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski

Data zatwierdzenia ulotki:



