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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CAJ Z LISTOV SENNY

¢ajovina

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno zaparové vrecko obsahuje 1,0 g listu senny (Sennae folium).

3.  LIEKOVA FORMA

Cajovina.
Popis pripravku: zaparové vrecka, vo vnutri zmes hrubo praskovanej drogy a tmavozeleného
komprimatu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek indikovany ku kratkodobej liecbe funkénej zapchy.

Caj z listov senny je indikovany pre dospievajticich od 12 rokov, dospelych a starich Pudi.
4.2  Davkovanie a sp6sob podavania

Maximalna denna davka je 30 mg hydroxyantracenovych glykozidov (odpoveda 1 g ¢ajoviny). Davka
by mala byt upravena individudlne tak, aby vyvolavala ocakdvany ucinok, ale sucasne bola co
najnizsia.

Davkovanie

Dospievajuci starsi ako 12 rokov, dospeli a starsi ludia:

Denna davka: 1 g rastlinnej drogy, zodpoveda 25 az 30 mg hydroxyanthracenovych glykozidov ako
senozid B.

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

Spodsob podavania

Peroralne pouzitie.

Jedno vrecko sa zaleje 250 ml vriacej vody a necha sa lthovat’ 15 min. Nesmie sa varit. Caj sa pije
teply, nesladeny 1x denne najlep$ie na noc. Pripravuje sa vzdy Cerstvy, bezprostredne pred pouzitim.
Uginok nastane za 8 aZ 12 hodin.

Dizka podavania

Neuzivat’ dlhsie ako 1 az 2 tyzdne. Ak sa zdravotny stav nezlepsuje pocas obdobia, ked’ uzivate tito
¢ajovinu, je potrebné vyhladat’ lekara nebo lekarnika. Pozri Cast 4.4. Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieGiva latku pripravku. Laxativa, tzn. i Sennae folium nesmu byt podavané
pri nepriechodnosti a atonii ¢riev, stenodzach, appendicitide, zapalovych ochoreniach criev (napr.
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Crohnova choroba, colitis ulcerosa), bolestiach neznameho pdvodu, pri dehydratacii a ubytku
elektrolytov.

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

Pri podavani kardioglykozidov, antiarytmik, liekov predlzujucich QT-interval, diuretik, pri podavani
adrenokortikoidov a rastlinnej drogy Liquiritiae radix - sibezné podavanie Sennae folium by malo byt
vopred konzultované s lekarom.

Listy senny nesma byt pouzivané (rovnako ako vsetky laxativa) u pacientov trpiacich zapchou
a nediagnostikovanymi, akitnymi a pretrvavajucimi gastrointestinalnymi problémami (napr. bolesti
brucha, nevolnost, vracanie), pokal nie je odporafané lekarom, pretoze mézu byt znamkou
nepriechodnosti Criev.

Pokial’ je treba laxativa uzivat’ kazdy den, mala by byt urfena pri¢ina zapchy. Treba sa vyhnat
dlhodobému pouzivaniu. Pokal’ si stimulujuce laxativa pouzivana dlhSie (ako je zmieriovana dlzka
lie¢by), moze to viest’ k poruche funkcie ériev a K zavislosti.

Listy senny je vhodné pouzivat iba v pripade, ak nie je mozné dosiahnut’ lie¢ebny G¢inok zmenou
stravovania alebo podavanim objemovych laxativ.

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

U pacientov schorobami obli¢ieck moze podavanie ¢ajoviny spdsobit’ nerovnovahu hladiny
elektrolytov.

45 Liekové a iné interakcie

Hypokaliémia vyvolana dlhodobym podavanim Sennae folium moZe zvySovat u¢inok
kardioglykozidov a ovplyviiovat’ G¢inok antiarytmik, liekov, ktoré spdsobuji reverziu sinusového
rytmu (chinidin) a liekov spdsobujucich predizenie QT-intervalu.

Stibezné podavanie liekov spésobujucich hypokaliémiu (napr. diuretika, adrenokortikoidy a rastlinna
droga Liquiritiae radix) moze tato nerovnovahu elektrolytov d’alej zvySovat'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pri podavani odporacanych davok Sennae folium v tehotenstve neboli zistené neziaduce tG¢inky alebo
Skodlivé vplyvy na plod. Napriek tomu na zaklade experimentalnych dat vztahujucich sa
k genotoxickému riziku niektorych antranoidov (napr. emodin, aloe-emodin) sa neodporuca uzivat
Sennae folium v tehotenstve.

Laktacia

Nie je dostatok udajov o metabolitoch prechadzajucich do materského mlieka a ich pripadnych
neziaducich u¢inkov, uzivanie Sennae folium v laktacii sa neodporuca.

Do materského mlieka prechadza malé mnozstvo ucinnych metabolitov (rein). Laxativny G¢inok nebol
u dojciat pozorovany.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.
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4.8 Neziaduce ucinky

Sennae folium moze vyvolat’ hypersensitivne reakcie (pruritus, lokalny nebo generalizovany exantém).
U citlivych 0s6b mo6zu senozidy spdsobit’ mierne kicovité bolesti brucha. Tieto priznaky moézu byt
tiez z individualneho predavkovania a v takychto pripadoch je treba znizit' davkovanie.

Pri dlhodobom wuzivani sa moézu objavit hnacky s nadmernou stratou vody a elektrolytov,
Vv ojedinelych pripadoch moze vzniknuat i atonicka dysfunkcia hrubého éreva.

Dlhodobé uzivanie méze vyvolat pigmenticiu crevnej sliznice (pseudomelanosis coli), ktoré
po preruSeni podavania lie¢iva spontanne odznie.

Pri uzivani Sennae folium moze dojst’ ku zmene farby mocu (zIté alebo ¢erveno-hnedé zafarbenie,
odvisi od hodnoty pH) v désledku obsahu metabolitov, ktoré v§ak nie je klinicky vyznamné.

V pripade vyskytu inych ako vyssie uvedenych neziaducich ucinkov je treba vyhladat’ lekara alebo
lekarnika.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4,9 Predavkovanie

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

Hnacka moze spdsobit’ stratu ionov draslika, ktora nasledne vedie k srdcovym porucham a svalovej
asténii. Neziaduce u¢inky moézu byt naviac zvysené stibeznym podavanim niektorych liekov (napr.
kardioglykozidy, diuretika, adrenokortikoidy alebo rastlinna droga Liquiritiae radix).

Liec¢ba je podporna — nahrada elektrolytov a rehydratacia. Elektrolyty, hlavne draslik by mali byt
sledované hlavne u starSich osob.

Dlhodobé uzivanie vysokych davok antranoidov méze vyvolat toxicka hepatitidu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva proti zapche, kontaktné laxancia, ATC kod: AO6ABO6

1,8-dihydroantracénové derivaty maju laxativny ucinok. f-O-glykozidy (senozidy) nie st absorbované
v tenkom ¢reve, posobenim mikroflory hrubého ¢reva sa redukuji na aktivne metabolity (reinantron),
ktoré majt dva r6zne mechanizmy ucinku:

a) stimuluji pohyblivost” hrubého ¢reva a zvysuju rychlost’ Crevnej pasaze

b)  ovplyviiuju sekreéné pochody dvoma subezne prebiehajiicimi mechanizmami, znizenim
absorpcie vody a elektrolytov (Na +, Cl -) bunkami ¢revného epitelu (antiabsorpény ucinok) a
stimulaciou vylucovania vody a elektrolytov (sekreény 0¢inok), ¢o sa prejavuje zvysSenou
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 G¢inné latky.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

B-O-glykozidy (senosidy) nie su absorbované vtenkom creve ani nie su rozkladané traviacimi
enzymami ¢loveka. Neabsorbovany podiel sa posobenim baktérii hrubého ¢reva redukuje na aktivny
reinantron. Aglykony su vstrebavané v tenkom ¢reve.

V pokusoch na zvieratach s radioaktivne oznacenym reinanthronom podavanym priamo do slepého
¢reva, bola preukazana absorpcia mensia ako 10 %. Reinanthron sa d’alej oxiduje na rein a senidiny,
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nachadzajuce sa v krvi via¢sinou vo forme glukuronidov a siranov. Po peroralnej aplikacii sa senozidy
vylucuju z cca 3 — 6 % mocom, Cast’ je vylu¢ovana zlcou.

Najvyssi podiel senozidov (cca 90 %) je vSak vyluGovany stolicou vo forme polymérov
(polychinonov), spolu s 2 — 6 % nemetabolizovanych senozidov, senidinov, rein antronov a rheinu.

Vo farmakokinetickej humannej studii bola po siedmych dnoch peroralneho podavania prasku
zo Sennae fructus (odpoveda 20 mg senozidov), zistena Vv 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 bezpecnosti

Systematické predklinické stadie 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, boli prevzaté aj vysledky.
Vacésina udajov sa vzt'ahuje 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 senozidom 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 aglykénov.

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 6smich tyzdiioch bez liecby vymizla. Reverzibilné boli aj 1ézie epitelu predzaludka.

Denna davka 300 mg/kg a vySSia vyvolava tubularnu bazofiliu a epitelialnu hypertrofiu obliiek,
uéinok je zavisly na davke, funkcia organu nebola poskodena. Popisany ucdinok 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 ¢reva neboli zistené. V tejto studii nebola zistena hladina
nepozorovatel'ného Géinku, tzv. NOEL (no observable effect level, tj. najvyssia hladina, kedy este nie
su pozorované popisané ucinky).

Potkanom obidvoch pohlavi boli po dobu 104 tyzdinov podavané peroralne pripravky z plodov senny
v davkach az 300 mg/kg, kancerogénne ucinky 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 uc¢inky neboli zistené.

Vinej dvojrocnej stadii vykonanej na mysiach a potkanoch bolo zistené, ze emodin nema
karcinogénne t¢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 tyzdiov a davka az 100 mg/kg
podavana potkanom po dobu Siestich mesiacov nema toxické Gcinky.

Po peroralnom podani senozidov neboli u pokusnych zvierat (potkan, kralik) zistené znamky
embryoletalnych, teratogénnych alebo fetotoxickych ucinkov. Nebol zisteny ani G¢inok na postnatalny
vyvoj mladych potkanov, na schopnost’ samic starat’ sa 0 potomstvo alebo na fertilitu potkanov
obidvoch pohlavi. Udaje tykajuce sa rastlinnych pripravkov nie su k dispozicii.

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

Laxativa ako rizikovy faktor kolorektalnej rakoviny (CRC) boli sledované v mnohych klinickych
stadiach. Niektoré stadie poukazuju na riziko CRC spojené s pouzivanim antrachinénovych laxativ,
iné nie. Riziko predstavuje samotna zapcha spolu so stravovacimi navykmi.
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Pre kone¢né vyhodnotenie CRC rizika je nevyhnutné vykonanie d’alsich stadii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti pripravku je 2 roky od datumu vyroby.
Zapar pripraveny podl'a navodu je ur€eny na okamzité spotrebovanie.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu, pri teplote do 25 °C v pévodnom obale, aby bola ¢ajovina chranena pred
svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20 zaparovych vreciek po 1,0 g (hmotnost’ naplne 20 g): zaparové vrecko z filtratného papiera
s visaCkou, s PP prebalom, skatul’ka.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Megafyt Pharma s.r.0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

94/0336/98-S

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

Datum posledného prediZenia registracie: 25.maja 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2024
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