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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PREHANACIA CAJOVA ZMES

¢ajovina

2. KVALITATIVNE I KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko (1,5 g) obsahuje 750 mg listu senny (Sennae folium), 300 mg viiate mity
piepornej (Menthae piperitae herba), 150 mg plodu fenikla sladkého (Foeniculi dulcis fructus),
150 mg korena sladkovky (Liquiritiae radix), 150 mg viate rebri¢ka (Millefolii herba).

3. LIEKOVA FORMA

Cajovina.

Popis pripravku: zaparové vrecka, vo vnutri zmes hrubo praskovanej homogénnej drogy zltozelenej
farby a charakteristického zapachu.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek indikovany ku kratkodobej lie¢be funkénej zapchy. Cajovina ma mierne protizapalové a
karminativne G¢inky.

Prehanacia ¢ajova zmes je indikovana pre dospievajucich od 12 rokov a dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Maximalna denna davka je 30 mg hydroxyanthracenovych glykozidov. Davka by mala byt upravena
individualne tak, aby vyvolavala o¢akavany G¢inok, ale sucasne bola ¢o najnizsia.

Dospievajuci starsi ako 12 rokov, dospeli, starsi ludia

Denna davka: 1,5 g rastlinnej drogy (1 zaparové vrecko) zodpoveda 12,5 mg hydroxyanthracenovych
glykozidov ako senozid B.

Vo vicsine pripadov je dostatocné nalev uzivat’ 2 az 3 Krat tyzdenne.

Sposob podavania
Jedno vrecko sa zaleje 250 ml vriacej vody a nechd sa luhovat’ 10 az 15 min v zakrytej nadobe.
Nesmie sa varit’. Caj sa pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostredne pred pouzitim.

Dizka podavania

Neuzivat’ dlh$ie ako 1 az 2 tyzdne. Ak sa vas zdravotny stav nezlepSuje pocas obdobia, ked’ uZivate
tuto Cajovinu, je treba vyhladat’ lekara nebo lekarnika. Pozri Cast’ 4.4. Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouZzivani.
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4.3 Kontraindikacie

Hypersenzitivita na pripravky obsahujiice métu alebo mentol, na aktivnu latku alebo na rastliny
z ¢el'ade Apiaceae (aniz, zeler, koriander, kopor, kmin) alebo na anethol.

Laxativa, tzn. i Sennae folium nesma byt podavané pri nepriechodnosti a aténii ériev, stenozach,
appendicitide, zapalovych ochoreniach criev (napr. Crohnova choroba, colitis ulcerosa), bolestiach
brucha neznameho pdvodu, pri dehydratacii a ubytku elektrolytov.

Cajovina nie je uréena pre deti mladsie ako 12 rokov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pokial’ je nevyhnutné uzivat’ laxativa kazdy den, mala by byt urena pric¢ina zapchy. Musi sa vyhnut’
dlhodobému pouzivaniu. Pokial’ su stimulujiice laxativa pouzivané dlhsie (ako je uvedena dizka
lie¢by), moze to viest’ k poruche funkcie ¢riev a K zavislosti na laxativach. Tato ¢ajovina je urCena len
na kratkodobé pouzivanie, najviac 1 az 2 tyzdne. Dlhodobé uZzivanie moze viest' k zavislosti
(navykovy syndrom), ktora moéze spOsobit’ nerovnovahu tekutin a elektrolytov. Tuto Cajovinu je
vhodné pouzivat' iba v pripade, ak nie je mozné dosiahnut’ liecebného ucinku zmenou stravovania
alebo podévanim objemovych laxativ.

Pri  podavani kardioglykozidov, antiarytmik, lieckov predlzujucich QT-interval, diuretik,
adrenokortikoidov a rastlinnej drogy Liquiritiae radix, ma byt subezné podavanie so Sennae folium
vopred konzultované s lekarom.

Tato Cajovina nesmie byt pouzivanad (rovnako ako vSetky laxativa) u pacientov trpiacich zdpchou
a nediagnostikovanymi, akatnymi a pretrvavajucimi gastrointestindlnymi problémami (napr. bolesti
brucha, nevolnost’, vracanie), pokial’ nie je odporuc¢ana lekarom, pretoze t0 mozu byt priznaky
nepriechodnosti Criev.

Ak je droga Sennae folium podavana pacientom trpiacim inkontinenciou, je treba Castej§ia vymena
hygienickych vloziek, aby nedochadzalo k nadmernému kontaktu pokozky so stolicou.

U pacientov s chorobami obli¢iek moZe podavanie tejto Cajoviny spOsobit’ nerovnovahu hladiny
elektrolytov.

Pacienti s zZI¢nikovymi kamenmi ¢i inymi zZI¢nikovymi problémami by mali byt obozretni pri uzivani
pripravku s obsahom mity.

Pacienti s gastroezofagovym refluxom by sa mali vyhnat pripravkom s obsahom méty, pretoze moze
zvySovat’ vyskyt neziaducich ucinkov.

45 Liekové a iné interakcie

Hypokaliémia vyvolana dlhodobym podavanim Sennae folium moéze zvySovat 1éinok
kardioglykozidov a ovplyviovat’ G¢inok antiarytmik, lieckov ktoré spdsobuju reverziu sinusového
rytmu (chinidin) a pripravkov sposobujucich predlzenie QT-intervalu.

Stibezné podavanie lickov spdsobujucich hypokaliémiu (napr. diuretika, adrenokortikoidy a rastlinna
droga Liquiritiae radix), moze nerovnovahu elektrolytov d’alej zvySovat’.

Pripadny negativny vplyv rastlinnej drogy Liquiritiae radix obsiahnutej v pripravku je mozné potlacit’
suplementaciou draslika.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pri podavani doporuc¢enych davok Sennae folium v tehotenstve neboli zistené neziaduce ucinky alebo
Skodlivé vplyvy na plod. Napriek tomu na zéklade experimentalnych dat vztahujucich sa
ku genotoxickému riziku niektorych anthranoidov (napr. emodin, aloe-emodin) sa neodporuca uzivat
Sennae folium v tehotenstve.

Dojcenie

Nie je dostatok udajov o metabolitoch prechadzajucich do materského mlieka a ich pripadnych
neziaducich u¢inkov, uzivanie Sennae folium pri laktacii sa neodporti¢a. Do materského mlieka
prechadza malé mnozstvo ucinnych metabolitov (rein). Laxativny t¢inok nebol u dojciat pozorovany.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce tcinky

Sennae folium moéze velmi zriedkavo vyvolat’ hypersenzitivne reakcie (pruritus, lokalny nebo
generalizovany exantém).

U citlivych 0s6b mozu senozidy spdsobit’ mierne kicovité bolesti brucha. Tieto priznaky mézu byt
tiez z individualneho predavkovania a v takychto pripadoch sa musi znizit’ davkovanie.

Pri dlhodobom uzivani sa objavuju hnacky s nadmernou stratou vody a elektrolytov (najmé draslika),
v ojedinelych pripadoch méze vzniknut i atonicka dysfunkcia hrubého ¢reva.

Dlhodobé uzivanie moéze vyvolat pigmentaciu crevnej sliznice (pseudomelanosis coli), ktora
po preruseni podavania lie¢iva spontanne odznie.

Pri uzivani Sennae folium moéze dojst ku zmene farby mocu (zIté alebo Cerveno-hnedé zafarbenie,
odvisi od hodnoty pH) v dosledku obsahu metabolitov, ktora vsak nie je klinicky vyznamna.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Medzi hlavné priznaky predavkovania a/alebo abuzy patria kifcovité bolesti brucha a hnacka, spolu so
stratou tekutin a elektrolytov, ktoré by mali byt nahradené.

Hnacka moze spdsobit’ stratu iénov draslika, ktord nasledne vedie k srdcovym porucham a svalovej
asténii. Neziaduce UCinky mézu byt naviac zvysené sibeznym podavanim niektorych liekov (napr.
kardioglykozidy, diuretika, adrenokortikoidy alebo rastlinna droga Liquiritiae radix).

Liecba je podporna - ndhrada elektrolytov a rehydratacia. Elektrolyty, najma draslik by mali byt
sledované hlavne u starSich osob.

Dlhodobé uZzivanie vysokych davok antranoidov méze vyvolat’ toxicku hepatitidu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva proti zapche, kontaktné laxancia, ATC kod: AO6AB
Hlavnymi €¢innymi latkami st sennosidy, silice a derivaty triterpénu.

Sennae folium — 1,8-dihydroantracénové derivaty maju laxativny Gcinok. B-O-glykozidy (senozidy)
nie su absorbované v tenkom creve, posobenim mikroflory hrubého ¢reva sa redukuji na aktivne
metabolity (reinantrén), ktoré maji dva r6zne mechanizmy tc¢inku:
a) stimuluji pohyblivost’ hrubého ¢reva a zvySuja rychlost’ ¢revnej pasaze
b) ovplyviiuju sekreéné pochody dvoma subeZne prebichajicimi mechanizmami, znizenim
absorpcie vody a elektrolytov (Na +, Cl -) bunkami ¢revného epitelu (antiabsorpény i¢inok)
a stimulaciou vyluovania vody a elektrolytov (sekre¢ny i¢inok), ¢o sa prejavuje zvySenou
koncentraciou tekutiny a elektrolytov v priestore hrubého creva.
K defekacii dochadza po 8 az 12 hodinach od podani, v zavislosti od doby prepravy do hrubého ¢reva
a metabolizmu na u¢inné latky.

Menthae piperitae herba — stomachikum - karminativum, cholagogum, choleretikum, mierne
spasmolytikum. PouZiva sa pri miernych Zalido¢nych problémoch, nechutenstve sprevadzanom
naduvanim, pocitom plnosti a ki¢mi, zapalovych ochoreniach traviaceho traktu (gastritis enteritis),
zI¢niku a zlénikovych ciest. Droga obsahuje silicu (menthol, menthyl-acetat, cineol), fenylpropanolové
kyseliny (kavovu, ferulova), lipidy, pentacyklické triterpény, flavonoidy (apigenin, luteolin atd’.).
Flavonoidy izolované z listov inhibuju vo vodnom roztoku kontrakcie svalov izolovaného tenkého
¢reva morcat’a, vyvolané chloridom barnatym. Odvar aplikovany in vitro pokusnému zvieratu (pes),
zvysuje dvojnasobne sekréciu zI¢e a tvorbu ZI¢ovych kyselin, stimulaciu tvorby zlI¢ovych kyselin je
mozné pozorovat aj u potkana. Karminativny ucinok drogy je vysvetlovany zniZenim tonusu
esofagealneho zvieraca.

Liquiritiae radix — antiflogistikum, antiulcerosum. Pouziva sa pri ulcus ventriculi a duodennalnej a
chronickej gastritide na zmiernenie kicovitych bolesti. Droga obsahuje saponiny (glycyrrhizin),
kyselinu glycyrrhetinovi, sapogeniny (kyselina 18-B-glycyrrhetinova), flavonoidy (derivaty 2-
methylisoflavonu), chalkony (isoliquiritigenin), kumariny, stopy silice, polysacharidy a draselné soli.
In vivo. Bol preukazany antiulcer6zny a antiflogisticky u¢inok (potkan, peroralne podanie).

Foeniculi fructus — mierne spasmolytikum, karminativum. Pouziva sa pri miernych zaludo¢nych
tazkostiach, sprevadzanych nadivanim, pocitom plnosti a ki¢mi. Droga obsahuje silicu (anethol,
estragol, fenchon), fenylpropanolové kyseliny (chlorogenovu, kavova, ferulova), kumariny (osthenol,
skoparin, umebelliferon), furokumariny (bergaptén, kolumbianetin), flavonoidy (glykozidicky viazany
kempferol, kvercetin), mastny olej, pentacyklické triterpény.

In vitro. Nalev z plodov horkého (trpkého) fenikla ma signifikantny spasmolyticky ucinok na kice,
vyvolané acetylcholinom a histaminom u izolovaného tenkého ¢reva morcat’a.

Millefolii herba — choleretikum, mierne spasmolytikum, antiflogistikum. Terpény (gafor, cineol,
pinény atd’.) a seskviterpenlaktony (derivaty guajanolidu) spolu s achilleinom a stachydrinom maja
cholereticky a mierne spasmolyticky ucinok, terpény maji okrem toho aj antimikrobidlny uéinok,
flavonoidy (apigenin-7-O-glukozid, luteolin-7-O-glukozid atd’.) a derivaty fenylpropanu majt
antiflogisticky t€inok.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

B-O-glykozidy (senozidy) nie st absorbované v tenkom ¢reve a nie su ani rozkladané traviacimi
enzymami ¢loveka. Neabsorbovany podiel sa pdsobenim baktérii hrubého ¢reva redukuje na aktivny
reinantron. Aglykony st vstrebdvané v tenkom creve.

Pri pokusoch na zvieratach s radioaktivne oznacenym reinanthronom podavanym priamo do slepého
¢reva, bola preukdzana absorpcia mensia ako 10 %. Reinanthron sa d’alej oxiduje na rein a senidiny,
nachadzajuce sa v Krvi vécsinou vo forme glukuronidov a siranov. Po peroralnej aplikacii sa senozidy
vylucuju z cca 3 — 6 % mocom, cast’ je vylucovana zl¢ou.

Najvyssi podiel senozidov (cca 90 %) je vSak vyluCovany stolicou vo forme polymérov
(polychinonov), spolo¢ne sa 2 — 6 % nemetabolizovanych senozidov, senidinov, reinantréonov a reinu.

Vo farmakokinetickej humannej Stadii bola po siedmych diloch peroralneho podavania prasku
zo Sennae fructus (zodpoveda 20 mg senozidov), zistena v krvi maximalna koncentracia reinu
100 ng/ml, kumulacia reinu nebola pozorovana.

Aktivne metabolity, napr. rein prechadzaji v malom mnozstve do materského mlieka. Pokusy
na zvieratach preukazali, Ze prienik reinu placentou je nizky.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Systematické predklinicke Studie neboli s rastlinnou drogou Sennae folium ani s pripravkami z nej
vyrobenymi vykonané. Udaje boli prevzaté zo $tadii vykonanych s rastlinnou drogou Sennae fructus.
Vzhl'adom k tomu, Ze obsahové latky listov a plodov st porovnatel'né, mohli byt’ prevzaté aj vysledky.

Vicsina tdajov sa vztahuje k extraktom z plodov senny, obsahujucich 1,4 — 3,5 % antranoidov, ¢o
zodpoveda 0,9 % az 2,3 % reinu, 0,05 % az 0,15 % aloe-emodinu a 0,001 % az 0,006 % emodinu
alebo izolovanych u¢innych latok, napr. reinu alebo senozidu A a B.

Akutna toxicita drogy Sennae fructus, vratane extraktov, rovnako ako senozidov je po peroralnom
podani mysiam alebo potkanom hodnotena ako nizka.

Bolo zistené, Ze extrakty pri parenteralnom podani mySiam vykazuju vysSiu toxicitu ako Cisté
glykozidy, pravdepodobne vd’aka obsahu aglykonov.

Pocas 90 dni boli potkanom podavané plody senny v davkach 100 mg/kg az 1 500 mg/kg. Droga
obsahovala 1,83 % senozidov A-D, z toho 1,6 % reinu, 0,11 % aloe-emodinu a 0,014 % emodinu.
U vSetkych skupin bola v menSej miere pozorovana reverzibilna hyperplazia epitelu hrubého ¢reva,
ktora po 6smych tyzdioch bez lie¢by vymizla. Reverzibilné boli aj 1ézie epitelu Zaludka.

Denna davka 300 mg/kg a vysSia vyvoladva tubuldrmu bazofiliu a epitelidlnu hypertrofiu obliciek,
ucinok je zavisly na davke, funkcia organu nebola poskodena. Popisany Ucinok je reverzibilny.
Ukladanie hnedého tubularneho pigmentu vedie k tmavému zafarbeniu povrchu obli¢iek a v mensej
miere pretrvava aj po obdobi bez liecby.

Zmeny na nervovom pletenci hrubého Creva neboli zistené. V tejto Stadii nebola zistend hladina
nepozorovateI'ného ucinku, tzv. NOEL (no observable effect level, tj. najvyssia hladina, kedy este nie
su pozorované popisané ucinky).

Potkanom obidvoch pohlavi boli pocas 104 tyzdnov podavané peroralne pripravky z plodov senny
v davkach az 300 mg/kg, karcinogénne G¢inky neboli zistené.

Definovany extrakt bol podavany peroralne po dobu 2 rokov potkanom oboch pohlavi. Extrakt
obsahoval asi 40,8 % antranoidov z toho 35 % senozidov zodpovedajucich asi 25,2 % reinu, 2,3 %
aloe-emodinu, 0,007 % emodinu, 142 ppm volného aloe-emodinu a 9 ppm volného emodinu.
Karcinogénne ucinky neboli zistené.
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V inej dvojrocnej Stadii vykonanej na mySiach a potkanoch bolo zistené, Ze emodin nema
karcinogénne u€inky u samcov potkana a samic mysi, nejasné¢ dokazy boli zistené u samic potkana a
samcov mysi.

Davka az 500 mg/kg senozidov podavana psom po dobu Styroch tyzdiiov a davka az 100 mg/kg
podavana potkanom pocas Siestich mesiacov nema toxické ucinky.

Po peroralnom podani senozidov neboli u pokusnych zvierat (potkan, kralik) zistené embryoletalne,
teratogénne alebo fetotoxické ucinky. Nebol zisteny ani ucinok na postnatilny vyvoj mladych
potkanov, na schopnost’ samic starat’ sa o potomstvo alebo na fertilitu potkanov obidvoch pohlavi.
Udaje tykajtice sa rastlinnych pripravkov nie st k dispozicii.

In vitro vykazuje extrakt a aloe-emodin mutagénne G¢inky, senozid A, senozid B a rein mutagénne
ucinky nemaju.
Definovany extrakt z plodov senny nevykazoval v komplexnych stadiach in vivo mutagénne G¢inky.

Laxativa ako rizikovy faktor kolorektalnej rakoviny (CRC) boli sledované v mnohych klinickych
studiach. Niektoré studie poukazuju na riziko CRC spojené s pouzivanim antrachinonovych laxativ,
iné nie. Riziko predstavuje samotna zapcha spolu so stravovacimi navykmi.

Pre kone¢né vyhodnotenie CRC rizika je nevyhnutné vykonanie d’alsich studii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20 zaparovych vreciek po 1,5 g (hmotnost’ naplne 30 g): zaparové vrecko z filtratného papiera
s visa¢kou, s PP prebalom, skatul’ka.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Megafyt Pharmas. r. o., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika
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8. REGISTRACNE CISLO

94/0340/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. maja 1998

Datum posledného prediZenia registracie: 27. augusta 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2024
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